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1. Zusammenfassung 
 
Hintergrund. Irritable Bowel Syndrome (IBS) und Funktionelle Dyspepsie (FD) sind funktionelle 
gastrointestinale Erkrankungen, an denen ein grosser Teil der westlichen Bevölkerung leidet. Sie äus-
sern sich durch eine Vielzahl von Symptomen und können für die betroffenen Personen einen hohen 
Leidensdruck sowie Einschränkung der Lebensqualität bedeuten. Die Diagnose ist meist eine Aus-
schlussdiagnose und wird zudem mit Hilfe der Rom Kriterien gestellt. Der zugrunde liegende Patho-
mechanismus ist weitgehend noch ungeklärt, weshalb die heutige Therapie symptomorientiert ist. 
Dabei werden verschiedene Ansätze verfolgt. Neben synthetischen Arzneimitteln werden Stressmana-
gements und auch Phytotherapeutika eingesetzt. 
Methode. Für einen systematischen Review klinischer Studien wurde in den elektronischen Literatur-
datenbanken Medline, Cochrane Library, EMBASE und AMED unter den Suchbegriffen Pfefferminz, 
Pfefferminze, peppermint, mentha, mentha piperita und menthae piperitae nach klinischen Studien 
gesucht. Zusätzlich wurden die Literaturverzeichnisse der eingeschlossenen Arbeiten und die Daten-
sammlung des Institutes nach weiteren Publikationen durchsucht sowie die Hersteller entsprechender 
Präparate nach unveröffentlichten Studien angefragt. Sprachlich begrenzt sich der Review auf engli-
sche, deutsche, italienische, spanische und französische Studien. Schwerpunktmässig wurden rando-
misierte kontrollierte Studien in die Arbeit aufgenommen und in Tabellenform dargestellt. Zur Abrun-
dung der Studienlage wurden aber auch Arbeiten mit anderem Studiendesign berücksichtigt.  
Resultate. 44 Studien wurden gefunden und davon 43 tabellarisch aufgeführt. Auf die beiden Krank-
heitsbilder verteilen sich diese 43 wie folgt: 21 zu IBS, 22 zu FD. Zudem wurden die Studien bezüg-
lich einiger Aspekte genauer analysiert:  
Es wurden 12 RCT’s und 6 andere Studiendesigns zur Behandlung vom IBS mit Pfefferminzöl als 
Monopräparat gefunden. Weitere 3 Studien fanden sich zu Pfefferminzextrakt in einem Kombinati-
onspräparat beim IBS. Für FD fand sich eine RCT mit einem Pfefferminzöl-Monopräparat. Die weite-
ren 21 Studien waren mit einem Kombinationspräparat durchgeführt worden. Sowohl die Studien zum 
IBS als auch die zur FD wurden mehrheitlich in Europa durchgeführt. An der grössten RCT zu Pfef-
ferminzöl als Monopräparat beim IBS nahmen 110 Patienten teil, die Studie zu Pfefferminzöl als Mo-
nopräparat bei FD untersuchte die Resultate von 69 Patientinnen. Bei beiden Krankheitsbildern waren 
in den Studien, entsprechend der Prävalenz, mehr Frauen vertreten. Erwachsene Patienten aller Alter-
stufen nahmen teil, zum IBS gibt es eine Studie mit Kindern. Die häufigste Behandlungsdauer beträgt 
sowohl bei Studien zum IBS als auch zur FD 4 Wochen. Zur Behandlung vom IBS wurden zumeist 
Monopräparate mit Pfefferminzöl untersucht. Hingegen wurden für FD vor allem Kombinationspräpa-
rate aus Pfefferminzöl respektive Pfefferminzextrakten verwendet. Beim IBS und der FD ist Schmerz 
die häufigste Zielgrösse, beim IBS zudem spezifische gastrointestinale Symptome. Die Intensität eines 
Symptoms wurde in älteren Studien mittels einer visuellen Analogskala gemessen, in neueren Studien 
wurden verschiedenste, auch validierte Scores verwendet. In den Studien zum IBS waren Sodbrennen 
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und perianales Brennen die häufigsten unerwünschten Ereignisse unter der Behandlung mit Pfeffer-
minzöl als Monopräparat. Bei den Studien zu Pfefferminzkombinationspräparate bei FD waren es 
Übelkeit, Aufstossen mit Pfefferminzgeschmack und Durchfall. 
Interpretation. In den meisten untersuchten Studien konnte gezeigt werden, dass Pfefferminzöl als 
Monopräparat gegenüber Placebo bei der Behandlung vom IBS überlegen ist. Die Rate unerwünschter 
Ereignisse war unter Pfefferminzöl hinsichtlich Sodbrennen oder perianales Brennen höher als unter 
Placebo, für andere unerwünschte Ereignisse vergleichbar. Beim direkten Vergleich Pfefferminzöl-
Monopräparat und synthetisches Präparat scheint es, dass die Wirksamkeit vergleichbar ist. Ob uner-
wünschte Ereignisse tendenziell seltener und weniger schwer sind, ist aufgrund der wenigen vorlie-
genden Angaben in den Studien nicht eindeutig klärbar. 
Die eine Studie zu Pfefferminzöl bei FD zeigte eine signifikante Reduktion der Symptome bei zwi-
schen Verum und Placebo vergleichbaren unerwünschten Ereignissen. 
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2. Einleitung 
 
2.1. Irritable Bowel Syndrome (IBS) und Funktionelle Dyspepsie (FD) 
 
Irritable Bowel Syndrome und Funktionelle Dyspepsie gehören zu den funktionellen gastrointestinalen 
Erkrankungen mit einer hohen Prävalenz in der Bevölkerung westlicher Länder. So liegt in Nordame-
rika die Prävalenz vom IBS unabhängig vom Alter bei zirka 10%1 und 5% der jährlichen Hausarztbe-
suche sind in den U.S.A. aufgrund dyspeptischer Beschwerden.2 Generell liegt die Prävalenz in der 
westlichen Bevölkerung für IBS aber auch für Dyspepsie bei bis zu 25%.3 Diese Zahlen werden als 
relativ stabil erachtet, da sich Inzidenz und Verschwinden der Störungen in etwa die Waage halten.4 
Steigend ist hingegen die Zahl von IBS- und FD-Patienten in den Ländern Asiens mit zunehmend 
westlichem Lebensstil. Ursache dafür können veränderte soziokulturelle Strukturen und Essgewohn-
heiten sein.3 
Mitunter kommen IBS und FD auch kombiniert vor. Bis zu 30 % der Patienten mit FD zeigen auch 
Symptome eines IBS.4 Zudem kann es differentialdiagnostisch schwierig sein, die beiden Krankheits-
bilder von einander zu unterscheiden. 
Für IBS typische Symptome sind Änderungen des Stuhlverhaltens sowie der Stuhlform (Durchfall 
und/oder Verstopfung), Schmerzlinderung nach der Defäkation oder Beimengung von Schleim im 
Stuhl (Tabelle 1). Für FD sind hingegen neben Schmerzen im Oberbauch, Sodbrennen oder ein frühes 
Sättigungsgefühl recht charakteristisch (Tabelle 2). 
Patienten beschreiben ihre Beschwerden teilweise als ein unangenehmes Gefühl, teilweise aber auch 
als Schwere-, Druck-, Völlegefühl oder Blähungen. Weitere häufige Symptome bei IBS und FD sind 
Übelkeit und ein aufgeblähtes Abdomen. Die Symptomatik kann bei beiden spontan fluktuieren, über 
kurze oder lange Perioden auftreten oder von chronischer Natur sein. Zudem kann die Stärke der 
Symptome zum Teil stark variieren. Daher ist es möglich, dass IBS und FD bei jedem Patient einen 
individuellen Charakter hat. 
Neben der Anamnese mit Fragen zu den oben genannten Symptomen und einer sorgfältigen körperli-
chen Untersuchung sind diagnostische Abklärungen (Gastroskopie, Koloskopie) sowie Laboranalysen 
oder Bestimmung des H. pylori Status notwendig. So können strukturelle (z.B. gastroösophagealer 
Reflux) oder biochemische (z.B. H. pylori Befall) Veränderungen, welche den Symptomen ebenso 
zugrunde liegen können, ausgeschlossen werden. Differentialdiagnostisch soll etwa bei Sodbrennen 
als Hauptsymptom ein gastrointestinaler Reflux (GERD) abgeklärt werden5 oder aber bei genannten 
Symptomen und zusätzlicher Anämie und/oder Gewichtsverlust auch ein Tumorleiden. 
Weiteres Hilfsmittel in der Diagnosefindung sind die in den letzten Jahren für die Syndrome IBS und 
FD erstellten krankheitsspezifischen Kriterien, dank derer die Krankheitsbilder besser beschrieben 
werden können und die Diagnose sicherer gestellt werden kann. Heutiger Standard bilden die Rom 
Kriterien (Tabellen 1 und 2), welche erstmals 1980 aufgestellt wurden (Rom I) und seither ständig 
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dem aktuellen Forschungsstand angepasst werden (Rom II). Die Rom III Kriterien6 sind 2006 erschie-
nen. Daher waren sie zeitlich gesehen für die in dieser Arbeit aufgeführten Studien noch nicht rele-
vant. Neben den Rom Kriterien finden sich die Manning Kriterien (1978; Tabelle 3), welche sich aber 
in der Forschung nicht durchgesetzt haben. Da sie in einer der analysierten Arbeiten verwendet wur-
den, seien sie hier aber erwähnt. 
 
Tabelle 1: Diagnosekriterien für IBS - nach den Rom I7 und II8 Kriterien 
Rom I Kriterien Rom II Kriterien 
während mindestens 12 Wochen dauernd oder wie-
derholt folgende Symptome: 
 
Bauchschmerzen oder Unwohlsein: 
Schmerzerleichterung nach Defäkation 
oder assoziiert mit Änderung der Stuhlfrequenz 
oder assoziiert mit Änderung der Stuhlkonsistenz 
 
Bei einem Viertel der Ereignisse bzw. Tage zwei 
oder mehr der folgenden Symptome: 
 
Änderung der Stuhlfrequenz 
Änderung der Stuhlform 
Änderung der Stuhlpassage 
Schleimabgang 
Blähungen 
aufgeblähtes Abdomen 
In den letzten 12 Monaten während mindestens 
12 Wochen, welche nicht fortlaufend sein müs-
sen, abdominales Unwohlsein oder Schmerz 
zusammen mit zwei der folgenden drei Punkte: 
 
1. Verbesserung nach Defäkation; und/oder 
 
2. Beginn assoziiert mit einer Veränderung der  
    Stuhlfrequenz; und/oder 
 
3. Beginn assoziiert mit einer Veränderung der      
    Stuhlform. 
 
Symptome, welche die Diagnose eines IBS un-
terstützen: 
abnorme Stuhlfrequenz (mehr als 3 Stuhlgänge 
pro Tag, weniger als 3 pro Woche) 
abnorme Stuhlform (klumpig/hart oder lo-
se/wässrig) 
abnorme Stuhlpassage (Drang, Gefühl der un-
vollständigen Entleerung) 
Schleim im Stuhl 
Blähungen oder aufgeblähtes Abdomen 
 
Die Diagnose eines IBS setzt stets das Fehlen 
einer strukturellen oder biochemischen Erklärung 
der Symptome voraus. 
 
 
Tabelle 2: Diagnosekriterien für FD - nach den Rom II Kriterien5 
In den letzten 12 Monaten während mindestens 12 Wochen, welche nicht fortlaufend sein müssen: 
 
1. persistierende oder wiederkehrende Symptome (Schmerz oder Unwohlsein im Oberbauch)    
    und 
 
2. kein Hinweis auf organische Leiden (auch bei einer oberen Endoskopie), welche  
    die Symptome erklären; und 
 
3. kein Hinweis, dass sich die Dyspepsie durch Defäkation verbessert oder,  
    dass sie mit einer Veränderung der Stuhlgewohnheit oder Stuhlform einhergeht. 
 
Die Diagnose einer funktionellen Dyspepsie setzt stets das Fehlen einer strukturellen oder biochemi-
schen Erklärung der Symptome voraus. 
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Tabelle 3: Diagnosekriterien für IBS - nach Manning7 
Schmerzerleichterung nach Defäkation 
 
Schmerzbeginn assoziiert mit weicherem Stuhl 
 
Schmerzbeginn assoziiert mit vermehrtem Stuhlgang 
 
aufgeblähtes Abdomen 
 
Schleimabgang 
 
Gefühl der inkompletten Entleerung 
 
 
Beim IBS wird eine weitere Unterteilung in Subgruppen vor allem bei Studien zu neuen Medikamen-
ten verwendet, um so die Patienten zu evaluieren, bei welchen am ehesten eine Wirkung zu erwarten 
ist. Die Einteilung ist wie folgt:9 
• IBS mit Durchfall als prädominantes Symptom (D-IBS) 
• IBS mit Verstopfung als prädominantes Symptom (C-IBS) 
• IBS wobei sich Verstopfung und Durchfall abwechseln (A-IBS) 
 
Die weitere Unterteilung der FD, basierend auf bestimmten Symptommustern, ist in der Praxis üblich. 
Allerdings ist dies umstritten und in einigen Studien konnte gezeigt werden, dass es für den klinischen 
Alltag keinen Nutzen bringt. Talley et al. schlagen deshalb eine Einteilung nach dem vorherrschenden 
Symptom vor:5 
• ulkusähnliche FD mit Schmerz als Hauptsymptom 
• FD mit Ähnlichkeit einer Dysmotilitätsstörung, wobei Schmerz nicht das Hauptsymptom ist 
• unspezifische FD ohne ein Hauptsymptom 
 
Die noch immer nicht vollständig geklärten pathophysiologischen Hintergründe des IBS und der FD 
erschweren zusätzlich die Diagnosestellung. Heute geht man davon aus, dass eine gestörte Magen-
Darmmotilität, psychologischer Stress, erhöhte viszerale Perzeption sowie beim IBS luminal irritie-
rende Faktoren, wie Laktose oder Nahrungsmittelallergene, und postinfektiöse Neuromodulation Teil 
der Ursache sein können10. Eine schwere infektiöse Gastroenteritis kann ein Risiko für die Entwick-
lung eines IBS sein. Als schützender Faktor wird im Kindesalter der Kontakt mit einer Vielzahl von 
Mikroorganismen und nachfolgender Kolonisation des Darmes mit Mikroflora und Entwicklung einer 
breiten Immuntoleranz diskutiert.11 
Der noch nicht ganz verstandene Pathomechanismus, die fluktuierende Symptomatik, das breite Sym-
ptomspektrum sowie die psychische Komponente bedingen die Schwierigkeit der Therapie beider 
Syndrome. Daher werden zur Behandlung verschiedene medikamentöse und nicht-medikamentöse 
Ansätze verfolgt: 
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Medikamentös kommen neben synthetischen Arzneimitteln auch Phytotherapeutika zur Anwendung. 
Von den synthetischen Arzneimitteln wird ein breites Spektrum verschiedenster Wirkstoffe eingesetzt 
(Tabelle 4), von Ballaststoffen bis zu Antidepressiva, was das Spektrum der Symptome der Krank-
heitsbilder widerspiegelt. 
 
Tabelle 4: Auswahl der bei IBS12, 13 und FD14 verwendeten synthetischen Arzneimittel 
IBS FD 
Analgetika 
Anticholinergika 
Antidepressiva (trizyklische) 
Antidiarrhoika (z.B. Loperamid) 
 
Ballaststoffe/Laxantien (u. a. Flohsamenschalen, 
Kleie, Methylcellulose) 
 
Benzodiazepine 
Cholezystokininantagonisten 
Kalzium-Kanalblocker 
 
 
 
Opioidantagonist (u. a. orales Naloxon) 
Prokinetika (Cisaprid) 
Serotoninantagonisten/-agonisten (5-HT-
Rezeptorantagonisten/-agonisten) 
Spasmolytika (Mebeverin) 
Analgetika (κ-Opioidrezeptoragonisten) 
 
Antidepressiva (trizyklische) 
 
Antidopaminergika (Domperidon, Metoclopramid)
 
 
 
 
Cholezystokininantagonisten 
 
Motilinrezeptoragonisten (Erythromycin) 
Natrium-Kanalblocker 
 
 
Prokinetika (Cisaprid) 
Serotoninantagonisten/-agonisten (5-HT-
Rezeptorantagonisten/-agonisten) 
 
 
Die neusten beim IBS verwendeten Medikamente sind Alosetron, ein 5-HT3-Rezeptorantagonist, und 
Tefaserod, ein 5-HT4-Rezeptoragonist. Ersterer wird besonders Patientinnen mit durchfalldominanter 
Symptomatik verschrieben, letzterer bei verstopfungsdominantem IBS. Limitierender Faktor einiger 
synthetischer Arzneimittel können die zum Teil schweren Nebenwirkungen sein. Beispielsweise wur-
de Cisaprid in den USA für einige Zeit vom Markt genommen, da es darunter vermehrt zu QT-
Verlängerungen und ventrikulären Arrhythmien kam. Unterdessen darf es unter strengen Auflagen 
wieder verwendet werden.15 Unter dem neuen 5-HT3-Rezeptorantagonisten, Alosetron, traten ischämi-
sche Kolitiden auf. Die weitere Verwendung ist nicht abschliessend geklärt.14 Unter Metoclopramid 
können z.B. Müdigkeit sowie Dyskinesien auftreten oder unter Egazil verschwommenes Sehen. 
Phytotherapeutisch verwendet man bei funktionellen gastrointestinalen Erkrankungen vor allem Zube-
reitungen aus Pfefferminze (Blätter) sowie aus Capsicum (Frucht), Kümmel (Früchte), Ingwer (Rhi-
zom) oder Fenchel (Früchte) und anderen Heilpflanzen (Tabelle 5), je nach therapeutischer Eigen-
schaft (z.B. verdauungsfördernd, krampflösend). 
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Tabelle 5: Auswahl der bei IBS16 und FD17 verwendeten Pflanzen bzw. den arzneilichen 
 Zubereitungen daraus 
Hauptwirkgruppe deutscher Name (verwendete Droge) lateinischer Pflanzenname 
Antispasmotika Anis (Früchte) 
Fenchel (Früchte) 
Jamswurzel (Knolle) 
Kamille (Blüten) 
Kümmel (Früchte) 
Pfefferminze (Blätter/Öl) 
Pimpinella anisum 
Foeniculum vulgare 
Dioscorea villosa 
Matricaria recutita 
Carum carvi 
Mentha piperita 
Amara Artischocken (Blätter) 
bittere Schleifenblume (ganze Pflanze) 
Ingwer (Rhizom) 
Löwenzahn (Blätter) 
Wermut (Blätter 
Cynara scolymus 
Iberis amara 
Zingiber officinale 
Taraxacum officinalis 
Artemisia absinthium 
Cholagoga Artischocken (Blätter) 
Löwenzahn (Blätter) 
Schöllkraut (Blätter) 
Cynara scolymus 
Taraxacum officinale 
Chelidonium majus 
Karminativa Anis (Früchte) 
Fenchel (Früchte) 
Kamille (Blüten) 
Kümmel (Früchte) 
Pfefferminze (Blätter/Öl) 
Pimpinella anisum 
Foeniculum vulgare 
Matricaria recutita 
Carum carvi 
Mentha piperita 
 
 
Als nicht-medikamentöse Behandlungsansätze dienen unter anderem Versuche der Anpassung an psy-
chosomatische Faktoren durch Stressmanagementprogramme oder psychotherapeutische Verfahren im 
engeren Sinne. 
Weiter ist bei der Behandlung, nach sorgfältiger Untersuchung, eine gute Aufklärung über Zusam-
menhänge und Harmlosigkeit der Syndrome wichtig und kann dem Patienten Verständnis für die Er-
krankung bringen und eventuell zur partiellen Symptomlinderung beitragen. Zudem steht zu Beginn 
die Symptomlinderung im Mittelpunkt, um Einschränkungen der Lebensqualität und den Leidens-
druck positiv zu beeinflussen. Im weiteren Behandlungsverlauf können Elemente des erfolgreichen 
Copings der Krankheit einen weiteren wichtigen Behandlungsaspekt darstellen. 
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2.2. Pfefferminze 
 
Die arzneilich verwendeten Pflanzenteile der Pfefferminze (Mentha x piperita) sind die getrockneten 
Blätter bzw. die blühenden Zweigspitzen (Arzneidroge). Aus der Arzneidroge werden verschiedene 
Zubereitungen hergestellt und stehen schliesslich in unterschiedlicher Darreichungsform (Tabelle 6) 
zur Verfügung. 
 
Tabelle 6: Darreichungsformen von Pfefferminze 
Teedroge 
Extrakt 
Sirup 
ätherisches Öl 
 
 
Bei der Herstellung eines Extraktes werden mit Hilfe von Alkohol als Lösungsmittel aus der Arznei-
droge die Wirkstoffe extrahiert. Pfefferminzöl hingegen wird mittels Wasserdestillation aus den 
Zweigspitzen der Mentha x piperita gewonnen. Eine Übersicht zu den Inhaltsstoffen des Pfefferminz-
öls findet sich in Tabelle 7. 
 
Tabelle 7: Zusammensetzung von Pfefferminzöl18 
Menthol 
   (-)-Menthol                                     30-55 % 
   Stereoisomere: Menthon                14-32 % 
                            (+)-Isomenthon      1,5-10 % 
Menthyl Acetat                                  2,8-10 % 
Menthofuran                                      1-9 % 
Cineol                                                3,5-14 % 
Limonen                                            1-5 % 
Pulgeon                                              ≤ 4 % 
Carvon                                               ≤ 1 % 
 
 
Aus experimentellen Untersuchungen ist bekannt, dass Zubereitungen aus der Pfefferminze spasmoly-
tische, karminative und cholagoge Wirkung sowie auch sekretolytische, lokalanästhetische und ent-
zündungshemmende Eigenschaften haben können. Für das Pfefferminzöl konnte ausserdem ein anti-
bakterieller Effekt nachgewiesen werden.18 
Aus den möglichen Effekten der Zubereitungen aus Pfefferminze ergeben sich Anwendungsbereiche 
für Symptome wie Übelkeit, Koliken oder Blähungen. 
Davon macht man auch bei der Therapie von IBS und FD Gebrauch, wobei das ätherische Öl oder der 
alkoholische Extrakt verwendet wird. Sowohl das Öl als auch der Extrakt werden als Monosubstanz 
gebraucht oder aber mit anderen Ölen (z.B. Kümmelöl) oder Extrakten (z.B. Extrakte aus Kamillen-
blüten, bitterer Schleifenblume) kombiniert. Häufig verwendetes Monopräparat ist Colpermin (Pfef-
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ferminzöl) oder seltener Ceres Urtinktur Mentha piperita (alkoholischer Pfefferminzextrakt), gängige 
Kombinationspräparate sind Enteroplant (Pfefferminzöl und Kümmelöl) oder Iberogast (alkoholischer 
Pfefferminzextrakt neben 8 anderen Pflanzenextrakten), alle auch in der Schweiz von Swissmedic 
zugelassen. 
Einen Überblick hierzu, insbesondere zu den in den Studien verwendeten Präparaten, gibt Tabelle 8. 
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Tabelle 8: In den Studien verwendete Pfefferminzpräparate 
Anzahl Studien  Zusammensetzung 
FD IBS 
Pfefferminzöl - Monopräparat 
Colpermin Menthae piperitae aetheroleum 187 mg (= 0,2 ml), weitere Inhaltsstoffe: Gelatine, Kolloidalsilikon, Titanium Dioxid 
(E171), Indigotin (E132), Eudragit S100, Endragit L30 D55, Triethyl Zitrat, Ammoniumlösung 10 %, Monostearin, 
Polyethylenglykol 4000, Talk, Purified Water, Bienenwachs und Erdnussöl 
1 8 
Elanco Lokcaps 0,2 ml Pfefferminzöl in zelluloseacetatphthalatbeschichteten Gelatinekapseln; genauere Angaben waren auf der Homepa-
ge der Firma nicht erhältlich 
- 2 
Pfefferminzöl Tropfen bzw. keine weiteren Angaben oder als enteric-coated Kapseln 
(Studien meist als Abstract oder Mitteilung veröffentlicht) 
- 8 
Pfefferminzöl - Kombinationspräparat 
Enteroplant magensaftresistente Kapseln mit 90 mg Pfefferminzöl und 50 mg Kümmelöl; Hersteller: Spitzner Arzneimittel GmbH, 
ein Unternehmen der Firmengruppe Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co., Karlsruhe, Deutschland 
3 - 
Pfefferminz-Kümmel-Kombinationspräparat fixe Kombination aus: 36 mg Pfefferminzöl und 20 mg Kümmelöl in schnell freisetzender Darreichungsform. Hersteller: 
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co., Karlsruhe, Deutschland 
 
Pfefferminz-Kümmel-Kombination: pro Kapsel 90 mg Pfefferminzöl (WS 1340) und 50 mg Kümmelöl (WS 1520) 
 
90 mg Pfefferminzöl und 50 mg Kümmelöl in enteric-coated Kapseln 
8 - 
Pfefferminz-Ingwer-Kombinationspräparat 80 mg Pfefferminzöl und 25 mg lipophilen Ingwerwurzelstockextrakt in magensaftresistenten Kapseln 1 - 
Pfefferminzextrakt - Monopräparat 
es wurden keine Studien mit Pfefferminzextrakt als Monopräparat gefunden 
Pfefferminzextrakt - Kombinationspräparat 
Iberogast (Forschungsname: STW-5) 15 ml frischen Iberis-amara-totalis-Pflanzenextrakt (bittere Schleifenblume; Drogenextraktverältnis:1: 2, 50% v/v Etha-
nol), Extrakte (1: 3, 30% v/v Ethanol) aus Menthae piperitae folium (Pfefferminzblätter, 5 ml), Matricariae flos (Kamil-
lenblüten, 20 ml), Cheilidonii herba (Schöllkraut, 10 ml), Liquiritiae radix (Süssholzwurzel, 10 ml), Cardui mariae fruc-
tus (Mariendistelfrucht, 10 ml), Angelicae radix (Angelikawurzel, 10 ml), Melissae folium (Melissenblätter, 10 ml) und 
Carvi fructus (Kümmelfrucht, 10 ml) pro 100 ml 
10 3 
STW-5-II (reines Forschungspräparat) 15 ml frischen Iberis-amara-totalis-Pflanzenextrakt (Drogenextraktverältnis:1: 2, 50 % v/v Ethanol), Extrakte (1: 3, 30% 
v/v Ethanol) aus Matricariae flos (Kamillenblüten, 30 ml), aus Menthae piperitae folium (Pfefferminzblätter, 10 ml), aus 
Carvi fructus (Kümmelfrucht, 20 ml), aus Liquiritiae radix (Süssholzwurzel, 10 ml) und aus Melissae folium (Melissen-
blätter, 15 ml) pro 100 ml 
2 1 
STW-5-S (reines Forschungspräparat) STW-5 ohne Frischpflanzenauszug aus Iberis amara 1 - 
Lomatol 100 ml enthalten: alkohol-wässrige Extrakte (45% Ethanol) aus Pfefferminzblättern (9,26 g), Fenchel (8,13 g), Kümmel 
(3,78 g) und Wehrmut (1,92 g) 
1 - 
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Im Vergleich mit synthetischen Pharmaka zur Behandlung von IBS und FD haben Pfefferminzpräpa-
rate ein breites Wirkspektrum, eine grosse therapeutische Breite sowie weniger schwerwiegende Ne-
benwirkungen (Tabelle 9). Zudem sind bis heute keine klinisch relevanten Interaktionen mit syntheti-
schen Pharmaka bekannt18. 
Allerdings können schnell freisetzende Zubereitungen aus Pfefferminzöl durch Relaxation des unteren 
Ösophagussphinkters zu einem Reflux und unangenehmem Aufstossen mit Pfefferminzgeschmack 
führen. Deshalb wurden magensaftresistente Präparate entwickelt.19 
 
Tabelle 9: Nebenwirkungen20, 18 und Kontraindikationen21 von Pfefferminzpräparaten 
Nebenwirkungen 
Sodbrennen 
Exanthem 
Kopfschmerzen 
Diarrhöe 
Bradykardie 
Muskeltremor 
Kontraindikationen 
Überempfindlichkeit 
Gallensteine 
Verschluss der Gallenwege 
Gallenblasenentzündungen 
schwere Leberschäden 
topische Anwendung auf der Gesichtshaut bei Säuglingen und Kleinkin-
dern (cave: Bronchospasmus, Glottiskrampf) 
Schwangerschaft, Stillen: noch keine Daten 
 
Letale Dosis: 2-9g Menthol 
 
 
Ziel des folgenden systematischen Reviews ist es, die klinische Studienlage zu Zubereitungen aus der 
Pfefferminze (ätherisches Öl oder alkoholischer Extrakt) hinsichtlich Wirksamkeit und Sicherheit bei 
IBS und FD zu analysieren, wobei schwerpunktmässig die Behandlungsoption Pfefferminzöl als Mo-
nopräparat beim IBS beurteilt wurde. Der Vollständigkeit halber sind in den Tabellen die Studien mit 
Kombinationspräparaten mit aufgeführt, auch wenn sich aus diesen keine Aussage über die Wirksam-
keit des Anteils der Zubereitungen aus der Pfefferminze treffen lassen. 
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3. Methode 
 
Für einen systematischen Review wurden klinische Studien in den elektronischen Literaturdatenban-
ken Medline, Cochrane Library, EMBASE und AMED unter den Suchbegriffen Pfefferminz, Pfeffer-
minze, peppermint, mentha, mentha piperita und menthae piperitae gesucht. 
Zusätzlich wurden die Literaturverzeichnisse der eingeschlossenen Studien und die Datensammlung 
des Institutes nach weiteren Publikationen durchsucht sowie die Hersteller entsprechender Präparate 
nach unveröffentlichten Studien angefragt. 
Die zeitliche Begrenzung war von 1979 bis Juni 2005 für die Datenbanken EMBASE und AMED, 
sowie bis September 2005 für Medline und Cochrane Library. Sprachlich begrenzt sich der Review 
auf englische, deutsche, italienische, spanische und französische Studien. 
Schwerpunktmässig wurden randomisierte, kontrollierte Studien (RCT’s, CT’s) eingeschlossen und in 
Tabellenform dargestellt. Zur Abrundung der Studienlage wurden aber auch zwei Anwendungsbeo-
bachtungen, eine retrolektive Studie und zwei Studien mit nicht genauer beschriebenem Studiendesign 
berücksichtigt. 
Zur groben Beurteilung der internen Qualität wurden alle Studien nach dem Jadad Score22 bewertet 
(Tabelle 10). 
 
Tabelle 10: Jadad Score: Übersicht der Punkteverteilung22 
1. Wird die Studie als randomisiert beschrieben?  
 
2. Wird die Studie als doppelblind beschrieben? 
 
3. Werden Rückzüge und Ausfälle beschrieben? 
 
Für „ja“ gibt es einen Punkt für „nein“ keinen. Es gibt keine Teilpunkte. 
 
Einen zusätzlichen Punkt gibt es, wenn:  
• bei Frage 1 die Methode der Randomisierung beschrieben wird und diese angemessen ist  
      (z.B. Zufallszahlentabellen, computergeneriert) und/oder 
• bei Frage 2 die Methode des Doppelblindversuches beschrieben wird und angemessen ist  
      (z.B. identischer Placebo, aktiver Placebo). 
 
Ein Punkt wird abgezogen, wenn: 
• bei Frage 1 die Methode der Randomisierung beschrieben wird und diese nicht angemessen 
ist (z.B. abwechselnd, Geburtsdatum, Spitalnummer) und/oder 
• bei Frage 2 die Methode des Doppelblindversuches beschrieben wird und nicht angemessen 
ist (z.B. Tabletten und Spritze). 
 
 
Die maximal mögliche Punktzahl beträgt somit 5 und die minimale 0 Punkte. 
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4. Resultate 
 
Gemäss den Einschlusskriterien und der Suchstrategie wurden insgesamt 44 Studien gefunden 
(Abb. 1). Davon konnte eine Studie aufgrund der sprachlichen Ausschlusskriterien nicht tabellarisch 
erfasst werden.23 Zudem fanden sich eine Metaanalyse zu Pfefferminzöl beim IBS24, ein Review zu 
Pfefferminzöl beim IBS25 sowie ergänzend eine Metaanalyse zu Iberogast bei FD26 und eine systema-
tische Analyse zu Iberogast bei FD27. 3 der 44 Studien wurden als Zitat (Tabellen 14 und 17) aufge-
führt, da sie mit einem Pfefferminzextrakt in einem Kombinationspräparat durchgeführt wurden und 
bereits an anderer Stelle analysiert wurden4. 
Auf die beiden Krankheitsbilder IBS und FD verteilen sich die 43 in den Tabellen aufgeführten Stu-
dien wie folgt: Zum IBS fanden sich 21 Studien, zur FD 22 (Abb. 1). 
18 der 21 Studien zum IBS hatten Pfefferminzöl als Monopräparat als Medikation, die restlichen 3 
untersuchten einen Pfefferminzextrakt in einem Kombinationspräparat. Nach dem Jadad Score haben 
4 Studien zum IBS (Pfefferminzöl als Monopräparat) einen Punktewert von 4-5, 11 von 2-3 und 1 von 
1. Die restlichen 2 Studien konnten bei fehlenden Angaben zum Studiendesign nicht bewertet werden. 
Weiter zu bemerken ist, dass 5 der 21 Studien nur in Form eines Abstrakts publiziert waren und daher 
die Beurteilung nach Jadad nur bedingt erfolgte. Von diesen 5 sind 4 mit einem Pfefferminzöl-
Monopräparat und 1 mit Pfefferminzextrakt im Kombinationspräparat. 
Pfefferminzöl als Monopräparat bei FD wurde in nur einer Studie untersucht. Die weiteren 21 Studien 
zu FD untersuchten Kombinationspräparate, d.h. (9 x Pfefferminzöl und 12 x Pfefferminzextrakt in 
Kombination mit anderen Pflanzenölen bzw. -extrakten). Die eine Studie zu Pfefferminzöl als Mono-
präparat bei FD erhielt nach dem Jadad Score einen Punktewert von 4. 
Sowohl bei FD wie auch beim IBS fand sich keine Studie zu Pfefferminzextrakt als Monopräparat. 4 
Studien zum IBS, davon 2 mit Pfefferminzöl als Monopräparat, und 10 zu FD, alle mit Pfefferminze in 
einem Kombinationspräparat, sind nach 1999 und somit nach Erscheinen der Rom II Kriterien publi-
ziert worden. In den meisten von diesen Studien wird jedoch nicht explizit auf die Verwendung dieser 
Diagnosekriterien hingewiesen. 
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Abb. 1: Übersicht zu den Ergebnissen 
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4.1. Irritable Bowel Syndrome (IBS) 
 
4.1.1. Studientypen 
Die 21 Studien zum IBS verteilen sich wie folgt (Abb. 1): 18 mit Pfefferminzöl als Monosubstanz, 
verteilt auf 12 RCT’s, 4 CT’s und 2 mit fehlenden Angaben zum Studiendesign (Tabellen 11-13). Des 
Weiteren fanden sich 3 Studien mit einem Pfefferminzextrakt in einem Kombinationspräparat, davon 
2 RCT’s und 1 Anwendungsbeobachtung (Tabelle 14). 
Von den 18 Studien mit Pfefferminzöl als Monopräparat waren 10 doppelblind und randomisiert, 10 
beinhalteten ein Crossover und 3 waren multizentrisch durchgeführt worden. 
2 der 3 Studien mit Pfefferminzextrakt in einem Kombinationspräparat waren randomisiert, doppel-
blind und multizentrisch durchgeführt worden. 
Alle Studienteilnehmer wurden ambulant behandelt. 
 
4.1.2. Patientenzahlen und demographische Aspekte 
Von den Studien zu Pfefferminzöl als Monopräparat beim IBS wurden weitaus am meisten in 
Deutschland und England durchgeführt. Einzelne Arbeiten gibt es aus Schweden, Mexiko, den USA, 
Australien, Taiwan und den Niederlanden.  
Bei den RCT’s reichen die Patientenzahlen von 16 bis 110 – die grösste randomisierte kontrollierte 
Studie war zudem doppelblind, Behandlungspräparat war Colpermin vs. Placebo28. Alle weiteren Stu-
dien waren mit deutlich kleineren Patientenzahlen von unter 61 durchgeführt worden. 
Entsprechend der Prävalenz des IBS ist es nicht überraschend, dass zumeist mehr Frauen als Männer 
in den Studien vertreten waren. Die Altersverteilung war in einer Studien mit Colpermin bei Kindern 8 
bis 17 Jahre29, bei den Studien mit erwachsenen Patienten reichte die Spannbreite von 18- bis 72-
jährig. 
Die 3 Studien zu Pfefferminzextrakt im Kombinationspräparat stammen alle aus Deutschland. Alle 3 
haben Patientenzahlen von über 100. Eine der beiden randomisierten kontrollierten Studien ist zudem 
doppelblind und multizentrisch wobei 208 Patienten mit Iberogast und dem Forschungspräparat STW-
II behandelt wurden. Die Anwendungsbeobachtung befragte 2548 Patienten, auch hier war Iberogast 
das Behandlungspräparat. 
Die Patienten waren im Mittel 45 Jahre alt und zumeist Frauen. 
 
4.1.3. Studiendauer 
Die häufigste Behandlungsdauer der Studien mit Pfefferminzöl als Monopräparat beträgt 4 Wochen. 
Die älteren Studien sind meist kürzer, d.h. nur 2 Wochen. Wurden die Patienten sowohl mit dem Prüf-
präparat als auch mit Placebo behandelt, dauerten die Studien zumeist 2 x 4 Wochen. 
Die maximale Studiendauer beträgt 6 Monate30, wobei Colpermin das Prüfpräparat war. In dieser Stu-
die mit 35 IBS-Patienten fand zudem nach 12 Monaten ein Follow-up statt. Nur die Hälfte der Col-
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permin-Gruppe nahm das Präparat während der vorgesehenen 6 Monate ein und bemerkte wenig oder 
keine Veränderung. Die Patienten in der Stressmanagement-Gruppe berichteten auch 12 Monate nach 
Therapiebeginn, der Effekt halte an und das Programm habe ihnen geholfen, besser mit ihrer Krank-
heit umzugehen. Eine weitere längere Studie mit Pfefferminzöl als Monopräparat dauerte 11 Wochen, 
war randomisiert und doppelblind.31 
Alle 3 Studien zu Pfefferminzextrakt in einem Kombinationspräparat dauerten 4 Wochen. 
 
4.1.4. In den Studien verwendete Zubereitungen aus Pfefferminze bei IBS und FD 
Beim IBS wurde in den meisten Fällen ein Monopräparat mit Pfefferminzöl verwendet. Es handelt 
sich in 8 Studien um Colpermin, in 2 um Elanco Lokcaps, in den weiteren 8 Studien sind die Angaben 
bezüglich des verwendeten Pfefferminzöls ungenau. Die restlichen 3 der 21 Studien waren mit Ibero-
gast durchgeführt worden sowie in einer von diesen zudem mit dem Forschungspräparat STW-5-II. Es 
sei angemerkt, dass Iberogast in der Schweiz nur zu Forschungszwecken beim IBS zugelassen ist. 
In der Studie zu Pfefferminzöl als Monopräparat bei FD war Colpermin untersucht worden. Vergli-
chen mit Placebo besteht kein Unterschied in der Wirkung. Es muss ergänzt werden, dass es sich nicht 
um die Behandlung von FD im eigentlichen Sinne, sondern von postoperativer Dyspepsie und Blä-
hungen des Abdomens handelte. Somit ist die Aussagekraft bezüglich Wirksamkeit von Pfefferminzöl 
bei FD durch die Tatsache, dass nur eine Studie vorliegt und diese FD nur im weiteren Sinne betrifft, 
zusätzlich eingeschränkt. In der Schweiz ist Colpermin nur für die Behandlung vom IBS zugelassen, 
zu Forschungszwecken aber auch bei FD. 
Die übrigen Studien zu FD verwendeten Mentha piperita in Form von Pfefferminzöl oder alkoholi-
schen Extrakten in Kombinationspräparaten. Am gebräuchlichsten sind die Kombination aus Pfeffer-
minz- und Kümmelöl und Kombinationen von alkoholischem Pfefferminzextrakt mit verschiedensten 
anderen Pflanzenextrakten. Das bekannteste und in den Studien am häufigsten verwendete Kombinati-
onspräparat mit 9 Pflanzenextrakten ist Iberogast. 
Die reinen Forschungspräparate STW-5-II und STW-5-S wurden in 4 Studien verwendet: STW-5-II 
zweimal bei FD und einmal beim IBS, STW-5-S einmal bei FD. 
Die Dosierung des in Kapseln verabreichten Pfefferminzöls betrug 3 x 1 bis maximal 3 x 2 Kapseln 
pro Tag. Die Kombinationspräparate mit Pfefferminzöl und Kümmelöl, ebenfalls in Kapseln verab-
reicht, wurden mit täglich 2-3 x 1 dosiert. Iberogast wurde zu 3 x 20 Tropfen verabreicht. Von Loma-
tol wurden 3 x 25 Tropfen gegeben. Es gibt keine Unterschiede in der Dosierung zwischen der An-
wendung bei IBS und FD. 
In einer Studie zu Pfefferminzöl in Kombination mit Kümmelöl bei FD wurden magensaftresistente 
Kapseln mit magensaftlöslichen Kapseln verglichen. Hier kam die Nebenwirkung Aufstossen mit 
Pfefferminzgeschmack bei der magensaftresistenten Kapsel trotz höherem Pfefferminzölgehalt selte-
ner vor. In der Wirksamkeit bestand kein Unterschied.19 
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4.1.5. Zielgrössen 
In den untersuchten Studien zu Pfefferminzöl als Monopräparat beim IBS sind die häufigsten Ziel-
grössen Schmerzintensität oder Schmerzhäufigkeit und spezifische Symptome wie Blähungen, aufge-
blähtes Abdomen, Durchfall/Verstopfung, Stuhlfrequenz. In älteren Studien wurde die Schmerzinten-
sität mittels einer visuellen Analogskala gemessen, in neueren Studien meist anhand verschiedenster 
Scores. Zwischen primären und sekundären Zielgrössen wird in keiner der 18 älteren Studien explizit 
unterschieden. 
Neben den jeweiligen Zielgrössen wurden teilweise die behandelnden Ärzte oder auch die Patienten 
nach ihrer Einschätzung von Wirksamkeit und Verträglichkeit der Behandlungen gefragt. 
Wie bereits angesprochen, wird in neueren Studien mit verschiedensten Scores gearbeitet. Diese sind 
in den untersuchten Studien der Symptom-Score der abdominalen Symptomea und die Gastrointestina-
le-Symptom-Rating-Skala (GSRS)b, 32. Die Scores berücksichtigen vor allem den Schmerz und zudem 
unterschiedliche gastrointestinale Symptome. Abschliessend sei erwähnt, dass in den neuren Studien 
zunehmend auch die CGI Items I-IIIc, 33 verwendet wurden. 
Bauchschmerzen, abdominales Symptomprofil, Verträglichkeit, Gesamt-IBS-Symptom-Scored, IBS-
Symptomskalae, Patientennotizen, Wirksamkeit und der erste Tag mit deutlicher Symptomverbesse-
rung sind die Zielgrössen der Studien zu Pfefferminzextrakt in einem Kombinationspräparat. In einer 
der Studien wurde explizit zwischen primären und sekundären Zielgrössen unterschieden, wobei eine 
IBS-Symptomskala und eine Bauchschmerzskala primäre Zielgrössen waren. 
 
4.1.6. Unerwünschte Ereignisse/Nebenwirkungen 
Unter der Behandlung mit einem Pfefferminzöl als Monopräparat waren die häufigsten unerwünschten 
Ereignisse Sodbrennen und perianales Brennen (zwei Studien enthielten explizite Angaben zu uner-
wünschten Ereignissen unter Verum und Placebo. Dabei trat Sodbrennen in einer Studie bei 1/40 und 
in der anderen bei 1/25 Patienten unter Verum und keinem unter Placebo auf. Perianales Brennen trat 
bei 9/25 unter Verum und keinem Patienten der unter Placebo auf). 
In den weiteren Studien, welche Pfefferminzöl mit Placebo vergleichen, sind die Angaben zu uner-
wünschten Ereignissen unter Verum zumeist vorhanden, aber explizite Angaben für Placebo fehlen. In 
älteren Studien gab es zum Teil keine Angaben zu unerwünschten Ereignissen oder Nebenwirkungen. 
Eine der Studien vergleicht Colpermin, Egazil und Placebo. Unter Egazil kam es im Vergleich zu Pla-
cebo zu deutlich mehr und schwereren Nebenwirkungen, am häufigsten waren verschwommenes Se-
hen und trockener Mund. Auch traten unter Egazil signifikant mehr Nebenwirkungen als unter Col-
                                                 
a Bauchschmerzen, aufgeblähtes Abdomen, Blähungen, Verstopfung/Durchfall, Übelkeit bewertet auf einer Skala von 0 = asymptomatisch 
bis 3 = schwerwiegend 
b Eine auf einem Interview basierende 4-Punkte-Skala mit deskriptiven Hauptsymptomen. Diese waren ausgerichtet nach Dauer, Häufigkeit 
und Einfluss auf den Alltag. Typische aufgeführte Symptome sind unter anderem Sodbrennen, Übelkeit, Erbrechen, Stuhldrang. 
c Jeweils vom Untersucher beurteilte CGI Items I: Schweregrad der Krankheit; Item II: Zustandsänderung; Item III: Wirksamkeits-Index 
(therapeutische Wirksamkeit/gewünschte Arzneiwirkung, unerwünschte Wirkungen/Therapie-Risiken) 
d Beschwerden, Blähungen, Verstopfung, Durchfall bewertet nach einer visuellen Analogskala (keine, leicht, mittelmässig, schwer) 
e Blähungen, Spannungs- oder Völlegefühl, Gefühl der unvollständigen Entleerung, Änderungen des gewohnten Stuhlganges (Verstopfung, 
Durchfall oder beides abwechselnd) bewertet nach einer Likert-Skala (0 = keine bis 3 = schwere Beschweren) 
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permin (p < 0,001) auf. Hingegen war der Unterschied zwischen Colpermin und Placebo nicht signifi-
kant (p > 0,05).34 In einer weiteren Studie wird Colpermin mit Disputalin verglichen.35 Auch hier re-
sultiert, dass unter Colpermin weniger und leichtere Nebenwirkungen auftreten als unter dem unter-
suchten synthetischen Pharmakon. In der Studie, welche ein Pfefferminzöl-Monopräparat mit Alverin 
Citrat vergleicht, fehlen die Angaben bezüglich unerwünschter Ereignisse. 
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4.1.7. Tabellarische Zusammenfassung der Studienergebnisse 
 
4.1.7.1. Tabelle 11: Pfefferminzöl als Monopräparat bei IBS – RCT’s 
Erstautor, 
Jahr 
Studientyp Behand-
lungsanlass 
Patienten 
n = r/a 
Intervention, Dosis, Dauer Zielgrössen: Resultat Unerwünschte 
Ereignisse 
J.S Kommentare des Autors 
Ambrose, 
199031 
- Abstrakt - 
doppelblind 
randomisiert 
Crossover 
IBS n = 18/15 
 
Ausfälle: 3 
 
16 Frauen 
2 Männer 
 
Alter: 
21-61 Jahre 
Intervention: 
Pfefferminzöla 
Alverin Citratb 
 
Dosis: 
keine Angaben 
 
Dauer: 
11 Wo. 
Auswaschphase: keine Angaben
schmerzfreie Tage: Alverin 23 % vs. Pfefferminzöl 27 % 
 
Schmerzintensität (Indexc): Alverin 1,15 vs. Pfeffer-
minzöl 1,25 
 
Darmgewohnheiten (Indexc): Alverin 0,7 vs. Pfeffer-
minzöl 1,1 
 
Stuhlkonsistenz: keine Angaben 
 
Blähungen (Indexc): Alverin 0,9 vs. Pfefferminzöl 0,9 
 
Darmpassagezeit: keine Angaben 
 
Ruhedruck im Sigmoid: Alverin 56 mmHg vs. Pfeffer-
minzöl 60 mmHg 
 
Unterschied zwischen den beiden Präparaten: n.s. 
keine Angaben   2 Keine Angaben wie Resul-
tatwerte der Indizes zu 
verstehen sind. 
 
primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
Carling, 
198934 
doppelblind 
randomisiert 
Crossover 
Double dummy
aktive IBS-
Symptomatik 
n = 40/38 
 
Ausfälle: 5 
 
26 Frauen 
14 Männer 
 
Alter: 
18-65 Jahre 
Intervention: 
Gr. I: Colpermin, Egazil-Pl. 
Gr. II: Colpermin-Pl., Egazild 
Gr. III: Colpermin-Pl., Egazil-
Pl. 
Pl.: keine Angaben 
 
Dosis: 
tgl. 3 x 1-2 Kps. bzw. Tbl. mit 
den Mahlzeiten (je nach Be-
schwerden, von Patient selbst 
geregelt) 
 
Dauer: 
1 Wo. Auswaschphase, 2 Wo. 
Behandlung, 1 Wo. Aus-
waschphase, Crossover (so bei 
Schweregrad abdominaler Symptome (Symptom Score 
mit 5-itemse: 0 = asymptomatisch bis 3 = schwerwie-
gend): 
nach 2 Wo.: Colpermin vs. Pl. p = 0,063, Egazil vs. Pl. p 
= 0,46, Gr. III Anstieg von 27,4 auf 28,8 
nach Crossover: Abschlussdaten von Colpermin vgl. mit 
Wo. 0 p < 0,01, Colpermin vs. Egazil p = 0,065 
 
allgemeiner Behandlungserfolg (5-Punkteskala: + 2 viel 
besser bis – 2 viel schlechter): 
Arzt: keine Angaben 
Patient: Gr. I p < 0,001, Gr. II p > 0,05, Gr. III p > 0,05  
 
Stuhlfrequenz: nicht beeinflusst 
Colpermin: 
1 Patient verschwom-
menes Sehen, 4 Patien-
ten trockener Mund, 1 
Patient Sodbrennen 
 
Egazil: 
14 Patienten ver-
schwommenes Sehen, 
21 Patienten trockener 
Mund, 1 Patient Ver-
stopfung, 1 Patient 
Sodbrennen, 7 Patienten 
anderes (nicht erläutert) 
 
Pl.: 
1 Patient trockener 
  3 zeigt Wirksamkeit wie auch, 
dass Pfefferminzölkapseln 
deutlich weniger Nebenwir-
kungen haben als das Anti-
cholinergikum 
 
primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
                                                 
a keine genaueren Angaben 
b antispastisches Mittel 
c keine weiteren Angaben 
d enthält: 1-Hydroscyamin; Anticholinergikum 
e Erläuterungen siehe Kapitel 4.1.5 Zielgrössen 
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Erstautor, 
Jahr 
Studientyp Behand-
lungsanlass 
Patienten 
n = r/a 
Intervention, Dosis, Dauer Zielgrössen: Resultat Unerwünschte 
Ereignisse 
J.S Kommentare des Autors 
Gr. I und II, für Gr. III unklar) Mund, 1 Patient anderes 
(nicht erläutert) 
 
Häufigkeit von Neben-
wirkungen: 
Egazil vs. Colpermin 
oder Pl. p < 0,001, 
Colpermin vs. Pl. p > 
0,05 
 
Begriff Nebenwirkun-
gen verwendet 
Evans, 
198236 
- Abstrakt - 
doppelblind 
randomisiert 
Crossover 
multizentrisch 
aktive IBS-
Symptomatik 
n = a = 20 
 
Ausfälle: 
keine Angaben
 
keine Angaben 
zu Alter und 
Geschlechter-
verteilung 
Intervention: 
0,2 ml Pfefferminzöla 
Pl.: keine Angaben 
 
Dosis: 
tgl. 3-6 Kps. (je nach Be-
schwerden, von Patient selbst 
geregelt) 
 
Dauer: 
2 Wo., dann Crossover 
Auswaschphase: keine Angaben
Symptom Score (Skala 1-3)b: Pfefferminzöl vs. Pl. p < 
0,005 
 
Stuhlfrequenz: keine Angaben 
 
allgemeine Einschätzung der Symptome sowie des 
Einflusses auf die Symptome: Pfefferminzöl vs. Pl. p < 
0,005 
keine Angaben   2 zur Zeit des Abstraktes 
verfügbare Daten 
 
nicht zu allen Zielgrössen 
Resultatangabe 
 
primäre und sekundäre  
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
Kline, 
200129 
doppelblind 
randomisiert 
multizentrisch 
Kinder mit 
aktiver IBS-
Symptomatik 
und deutli-
chem RAP-
Syndrom 
n = 50/42 
 
Ausfälle: 8 
 
60 % Mädchen
40 % Jungen 
 
Alter: 
8-17 Jahre 
Intervention: 
Colpermin 
Pl.: Erdnussöl; keine weiteren 
Angaben 
 
Dosis: 
30-45 kg tgl. 3 x 1 Kps. 
> 45 kg tgl. 3 x 2 Kps. 
 
Dauer: 
2 Wo. 
Auswaschphase: keine Angaben
Gastrointestinale-Symptom-Rating-Skala (15 itemsc): 
Colpermin vs. Pl. n.s. 
 
Symptomstärke (gebildet nach der Severity-of-
Symptoms-Skala): Colpermin vs. Pl. p < 0,001 
 
Symptomveränderung (Skala: 1 = viel besser bis 5 =  viel 
schlechter): Colpermin vs. Pl. p < 0,002 
 
Schmerzstärke (Skala: 1 = hervorragend bis 5 = schreck-
lich): Colpermin vs. Pl. p < 0,03 
 
Tagebuchd: Colpermin vs. Pl. n.s. 
 
detaillierte neurologische Untersuchung: unauffällig 
 
Zusatzfragene: keine Angaben 
es wurden keine Ne-
benwirkungen beobach-
tet 
  3 einzige Studie mit Kindern 
 
sehr aufwendig und alle 
Aspekte der Krankheit 
einbeziehend 
 
kurze Dauer 
 
primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
                                                 
a keine weiteren Angaben 
b keine weiteren Angaben 
c Erläuterungen siehe Kapitel 4.1.5 Zielgrössen 
d Nebenwirkungen, Sorgen, Notizen zur Compliance 
e Fragen zu anderen Parametern, welche die Studie beeinflussen könnten, zum Beispiel: vorübergehende Infektionen, Lebensereignisse, etc. 
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Erstautor, 
Jahr 
Studientyp Behand-
lungsanlass 
Patienten 
n = r/a 
Intervention, Dosis, Dauer Zielgrössen: Resultat Unerwünschte 
Ereignisse 
J.S Kommentare des Autors 
Lawson, 
198837 
doppelblind 
randomisiert 
Crossover 
IBS mit 
überwiegen-
der Kolon-
symptomatik 
n = 25/18 
 
Ausfälle: 7 
 
21 Frauen 
4 Männer 
 
Alter: 
21-70 Jahre 
Intervention: 
Pfefferminzölkps.a 
Pl.: Laktose; von Verum nicht 
unterscheidbar 
2 Wo. vor und während der 
Studie 30 g Ballaststoffeb/Tag 
 
Dosis: 
tgl. 3 x 1 Kps. 
 
Dauer: 
4 Wo., dann Crossover 
Auswaschphase: 1 Wo 
Bauchschmerzen, Blähungen, Drang, unvollständige 
Entleerung : jeweils Pfefferminzölkps. vs. Pl. n.s. 
 
allgemeiner Schweregrad: n .s. in beiden Gr. 
 
Stuhlfrequenz: Pfefferminzölkps. vs. Pl.. p < 0,005 
 
Stuhlkonsistenz, Drang, unvollständige Entleerung: Pl. 
vs. Baseline jeweils p < 0,05 
 
1 Patient unter Pfefferminzölkps. deutliche Verbesserung 
der Symptomatik 
 
alle Zielgrössen nach Analogskala: 0 = gut bis 3 = stark 
Pfefferminzölkps. 
9 Patienten perianales 
Brennen 
(3 schieden deswegen 
aus der Studie aus) 
1 Patient Sodbrennen 
 
Pl.: 
keine 
 
Begriff Nebenwirkun-
gen verwendet 
  4 Fraglich ist der gleichzeitige 
Einsatz von Ballaststoffen, 
welche ja auch die Darmmo-
tilität und somit die Sym-
ptomatik beeinflussen, v.a. 
Stuhlkonsistenz. 
 
Trotz kleinen Mengen 
scheint mir Laktose als Pl. 
eine suboptimale Wahl 
aufgrund ihrer möglichen 
Interaktion mit dem Stuhl-
verhalten. 
 
primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
Liu, 
199728 
prospektiv 
doppelblind 
randomisiert 
placebokon- 
trolliert 
aktive IBS 
Symptomatik 
 
ca. die Hälfte 
der Patienten 
hatte ausser-
dem non-
ulcer Dys-
pepsie 
n = 110/101 
 
Ausfälle: 9 
 
44 Frauen 
66 Männer 
 
Alter: 
18 -70 Jahre 
Intervention: 
Colpermin 
Pl.: inertes Öl; von Verum 
nicht unterscheidbar 
 
 
Dosis: 
tgl. 3-4c x 1 Kps. (15-30 min. 
vor dem Essen) 
 
Dauer: 
1 Monat 
Auswaschphase: keine Angaben
Symptomschweregradd (4-Punkteskala: keine bis schwe-
re): 
Bauchschmerzen, aufgeblähtes Abdomen, Stuhlfrequenz, 
Darmgeräusche, Blähungen: jeweils Colpermin vs. Pl. p 
< 0,05 
Rülpsen, Sodbrennen, Übelkeit: jeweils Colpermin vs. 
Pl. n.s. 
 
allgemeiner Behandlungserfolg (+ 2 deutliche Verbesse-
rung bis – 1 Verschlechterung): Verbesserung der Sym-
ptome in den ersten 2 Wo., dann Stagnation 
Colpermin: 
1 Patient Sodbrennen 
(hatte Kapsel gekaut) 
1 Patient vorübergehen-
der milder Hautaus-
schlag 
 
Pl.: 
keine Angaben 
 
Begriff Nebenwirkun-
gen verwendet 
  4 primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: n.s. Verände-
rung der Leberfunktion 
Münst, 
198735 
doppelblind 
randomisiert 
Crossover 
multizentrisch 
Double dummy
Reizdarm-
syndrom 
n = 16/14 
 
Ausfälle: 2 
 
11 Frauen 
3 Männer 
 
Alter: 
keine Angaben
Intervention: 
Gr. I: Colpermin, Disputalin-Pl. 
Gr. II: Colpermin-Pl., Disputaline
Pl.: keine Angaben 
 
Dosis: 
tgl. je 3 x 1 Kps. 
 
Dauer: 
1 Wo. Auswaschphase, 3 Wo. 
Allgemeinbefinden: Arzt und Patient Colpermin vs. 
Disputalin n.s. 
 
Blähungen, Schleimabgang (4-Punkteskala: 0 = keine bis 
6 = schwer): jeweils Colpermin und Disputalin signifi-
kante Wirkung 
 
Schmerzen (4-Punkteskala: 0 = keine bis 6 = schwer): 
Disputalin signifikante Wirkung 
 
Colpermin: 
je 1 Patient: Sodbren-
nen, leichte Müdigkeit 
 
Disputalin: 
je 1 Patient: Appetitlo-
sigkeit und Übelkeit, 
Sodbrennen und Ober-
bauchbeschwerden, 
vermehrter Druck auf 
  3 nicht zu allen Zielgrössen 
Resultatangabe 
 
unter Resultate „neue Ziel-
grössen“: 
Völlegefühl: Colpermin und 
Disputalin signifikante 
Wirkung 
harter Stuhl: Colpermin 
signifikante Wirkung 
                                                 
a 0,2 ml Pfefferminzöl in harten Gelatinekapseln, welche mit Zellacephat überzogen sind und sich im Dünndarm auflösen. 
b Wegerich: hydrophil, schleimig 
c nicht erläutert wann 3 und wann 4 
d Bauchschmerzen, aufgeblähtes Abdomen, Stuhlfrequenz, Darmgeräusche, Blähungen, Rülpsen, Sodbrennen, Übelkeit 
e enthält Mebeverin; muskulotropes Spasmolytikum mit selektiver Wirkung auf die glatte Muskulatur im unteren Verdauungstrakt 
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Erstautor, 
Jahr 
Studientyp Behand-
lungsanlass 
Patienten 
n = r/a 
Intervention, Dosis, Dauer Zielgrössen: Resultat Unerwünschte 
Ereignisse 
J.S Kommentare des Autors 
Behandlung, 1 Wo. Aus-
waschphase, dann Crossover 
schafkotartige Skybala (4-Punkteskala: 0 = keine bis 6 = 
schwer): Colpermin vs. Disputalin p = 0,05 
 
Verstopfung, Durchfall, bleistiftdünner Stuhl (4-
Punkteskala: 0 = keine bis 6 = schwer): jeweils keine 
Angaben 
Harnblase 
 
Begriff Nebenwirkun-
gen verwendet 
Stuhl insgesamt: Colpermin 
vs. Disputalin p = 0,2 
wässriger Stuhl: Disputalin 
vs. Colpermin p = 0,2 
 
primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
Nash, 
198638 
doppelblind 
randomisiert 
Crossover 
klinisch 
IBS mit 
Schmerz als 
eines der 
Hauptsym-
ptome 
n = 41/33 
 
Ausfälle: 8 
 
26 Frauen 
7 Männer 
 
Alter:  
19-72 Jahre 
Intervention: 
Colpermin 
Pl.: 296 mg Erdnussöl; von 
Verum nicht unterscheidbar 
 
Dosis: 
tgl. 3 x 2 Kps. (vor dem Essen) 
 
Dauer: 
2 Wo., dann Crossover 
Auswaschphase: keine Angaben
Schmerz (visuelle Analogskala: 0 = kein bis 50 = so 
schlimm wie es nur sein kann , 4-Punkteskala: 0 = kein 
bis 3 = sehr stark): Colpermin vs. Pl. p = 0,62 bzw. p = 
0,52 
 
Symptome insgesamt (5-Punkteskala: + 1 sehr ver-
schlimmert bis + 5 sehr viel besser): Colpermin vs. Pl. p 
> 0.05 
 
Stuhlfrequenz (5-Punkteskala: + 1 sehr verschlimmert bis 
+ 5 sehr viel besser): keine Veränderung 
 
 
Wind, aufgeblähtes Abdomen, Symptomverlauf (5-
Pukte-skala: + 1 sehr verschlimmert bis + 5 sehr viel 
besser): jeweils keine Angaben 
Colpermin: 
6 Patienten Sodbrennen 
 
Pl.: 
keine Angaben 
  4 nicht zu allen Zielgrössen 
Resultatangabe 
 
primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
Schneider, 
199039 
- Abstrakt - 
doppelblind 
randomisiert 
Crossover 
IBS n = 60/47 
 
Ausfälle: 13 
 
48 Frauen 
12 Männer 
 
Alter: 
keine Angaben
Intervention: 
Colpermin 
Pl.: keine Angaben 
 
Dosis: 
keine Angaben 
 
Dauer: 
2 Wo. Auswaschphase, 6 Wo. 
Behandlung, 2 Wo. Aus-
waschphase, dann Crossover 
Schmerz: Colpermin vs. Pl. p = 0,02 
 
allgemeines Befinden: Colpermin vs. Pl. p = 0,08 
 
Begleitsymptome: Colpermin vs. Pl. n.s. 
 
Darmbewegungen, Passagezeit: jeweils keine Angaben 
1 Patient gelegentlich 
perianales Brennen 
(keine Angeben ob unter 
Colpermin oder Pl.) 
 
Begriff Nebenwirkun-
gen verwendet 
  2 sorgfältig angelegte Studie 
mit zweiwöchiger Aus-
waschphase und jeweils 
sechswöchiger Behand-
lungsphase 
 
nicht zu allen Zielgrössen 
Resultatangabe 
 
unter Resultate „neue Ziel-
grösse“: 
Schmerzfrequenz: Colper-
min vs. Pl. p = 0,06 
Stuhlfrequenz, Stuhlkonsis-
tenz: Änderungen jeweils n.s. 
 
primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
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Erstautor, 
Jahr 
Studientyp Behand-
lungsanlass 
Patienten 
n = r/a 
Intervention, Dosis, Dauer Zielgrössen: Resultat Unerwünschte 
Ereignisse 
J.S Kommentare des Autors 
Shaw, 
199130 
randomisiert IBS n = 35/35 
 
Ausfälle 8 
 
20 Frauen 
15 Männer 
 
Alter: 
22-72 Jahre 
Intervention: 
Stressmanagementprogramma 
Colpermin 
 
Dosis: 
Stressmanagementprogramm: 
durchschnittlich 6 40-minütige 
Sitzungen 
Colpermin: tgl. 3 x 1 Kps. 
 
Dauer: 
6 Monate 
Follow-up nach 12 Monaten 
Schmerzhäufigkeit: Stressmanagementprogramm vs. 
Colpermin p < 0,0004 
 
Schmerzintensität: Stressmanagementprogramm vs. 
Colpermin p < 0,0004 
 
allgemeiner Behandlungserfolg: Stressmanagementpro-
gramm vs. Colpermin p < 0,0002 
 
Vertrauen in Behandlung: Stressmanagementprogramm 
vs. Colpermin p < 0,03 
 
nur ½ der Colpermin-Gruppe nahm das Präparat während 
6 Monaten ein 
 
im Follow-up nach 12 Monaten hielt die „Wirkung“ des 
Stressmanagement an 
Colpermin 
4 Patienten brachen die 
Therapie wegen Neben-
wirkungen frühzeitig ab 
(keine genauren Anga-
ben) 
  3 längst dauernde Studie 
 
siehe auch Studie von Sved-
lund40 
 
primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
Weiss, 
198841 
doppelblind 
randomisiert 
symptomati-
sches spasti-
sches Colon 
irritabile 
n = 60/46 
 
Ausfälle: 14 
 
33 Frauen 
13 Männer 
 
mittleres Alter:
44,3 Jahre 
Intervention: 
Colpermin 
Pl.: Gelatinekapseln; keine 
weiteren Angaben 
 
Dosis: 
tgl. 3 x 1 Kps. (30 min. vor den 
Mahlzeiten) 
 
Dauer: 
3 Wo. 
Auswaschphase: keine Angaben
bis zu 4, dem Patienten wesentlich erscheinende, Be-
schwerdenb: Colpermin vs. Pl. p < 0,001 
keine Angaben   4 sorgfältig angelegte Studie 
 
wenig Patienten 
 
primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
Wildegrube, 
198842 
randomisiert 
Matched pairs 
Reizdarm-
syndrom 
n = 40/38 
 
Ausfälle: 1 
 
20 Frauen 
20 Männer 
 
Alter: 
22-50 Jahre 
Intervention: 
Pfefferminzöla 
Pl.: keine Angaben 
 
Dosis: 
keine Angaben 
 
Dauer: 
2 Wo. 
Auswaschphase: keine Angaben
objektiv: 
oro-zökale Transitzeit, Darmpassagezeit: Pfefferminzöl 
vs. Pl. signifikante Veränderungen 
 
Stuhlfrequenz: Pfefferminzöl vs. Pl. n.s. 
 
Bauchumfang: Pfefferminzöl vs. Pl. eindeutige Abnahme 
 
subjektiv: 
Völlegefühl, Blähungen, Darmgeräusche, Bauchschmer-
zen (elfteilige Skala; keine weiteren Angaben): jeweils 
Pfefferminzöl vs. Pl. signifikante Veränderungen 
 
Aufstossen, Sodbrennen (elfteilige Skala; keine weiteren 
Pfefferminzöl: 
5 Patienten perianales 
Brennen 
 
Pl.: 
keine Angaben 
  2 nicht zu allen Zielgrössen 
Resultatangabe 
 
primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
                                                 
a Ein Physiotherapeut erfasste Beziehungen zwischen Symptomen und Stress, eruierte Stress Situationen von besonderer Bedeutung, zeigte Fehlinterpretationen der normalen gastrointestinalen Aktivität auf, half beim 
Verstehen der häufigen Symptomursachen und lehrte Atemübungen zur Identifizierung von Verspannungen und deren Lösung, sowie Einsetzen der Techniken im Alltag. 
b 4 Patienten nannten Schmerz, 26 Meteorismus, 15 Völlegefühl, 8 Übelkeit, 5 Tenesmen, 4 Schleimabgang, 4 „Gurgeln“, 4 Obstipation, 3 Aufstossen, 3 Schlafstörungen, 2 Nervosität, 1 Appetitlosigkeit 
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Erstautor, 
Jahr 
Studientyp Behand-
lungsanlass 
Patienten 
n = r/a 
Intervention, Dosis, Dauer Zielgrössen: Resultat Unerwünschte 
Ereignisse 
J.S Kommentare des Autors 
Angaben): jeweils keine Angaben 
 
 
                                                                                                                                                                                                                                           
a keine weiteren Angaben 
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4.1.7.2. Tabelle 12: Pfefferminzöl als Monopräparat bei IBS – CT’s 
Erstautor, 
Jahr 
Studientyp Behand-
lungsanlass 
Patienten 
n = a 
Intervention, Dosis, Dauer Zielgrössen: Resultat Unerwünschte 
Ereignisse 
J.S Kommentare des Autors 
Dew, 
198443 
doppelblind 
Crossover 
aktive typi-
sche IBS 
Symptome 
n = 29 
 
Ausfälle: 
keine Angaben
 
23 Frauen 
6 Männer 
 
Alter: 
21-64 Jahre 
Intervention: 
Elanco Lokcaps 
Pl.: Erdnussöl; von Verum 
nicht unterscheidbar 
 
Dosis: 
tgl. 3-6 Kps. (je nach Stärke 
der Symptome) 
 
Dauer: 
2 Wo. 
Auswaschphase: keine Angaben
abdominale Symptome (Skala: 0 = asymptomatisch bis 3 
= schwer): Elanco Lokcaps vs. Pl. p < 0.001 
 
Stuhlfrequenz: nicht beeinflusst 
 
allgemeine Symptomatik (4-Punkteskala: +2 ausgezeich-
net bis -1 schlecht): Elanco Lokcaps vs. Pl. p < 0.01 
 
Behandlungserfolg (4-Punkteskala: +2 viel besser bis -1 
schlechter): keine Angaben 
keine Angaben   2 nicht zu allen Zielgrössen 
Resultatangabe 
 
unter Resultate „neue Ziel-
grösse“: 
Patienten fühlten sich signi-
fikant besser: Elanco Lok-
caps vs. Pl. p < 0,001 
 
primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
Rees, 
197944 
doppelblind 
Crossover 
aktive IBS-
Symptomatik 
n = 16 
 
Ausfälle: 2 
 
keine Angaben 
zu Alter und 
Geschlechter-
verteilung 
Intervention: 
Elanco Lokcaps 
Pl.: Erdnussöl 
 
Dosis: 
tgl. 3 x 1-2 Kps. (je nach 
Stärke der Symptome) 
 
Dauer: 
3 Wo., Wechsel auf anderes 
Präparat bei Wiederauftreten 
von Symptomen 
Auswaschphase: keine Anga-
ben 
abdominale Symptome (Skala: 0 = asymptomatisch bis 3 
= schwere Symptome): Elanco Lokcaps vs. Pl.  p < 0,005 
 
Gesamtsymptomatik (5-Punkteskala: + 2 hervorragend 
bis – 2 schrecklich): Elanco Lokcaps vs. Pl. p < 0,01 
 
Stuhlfrequenz: Elanco Lokcaps vs. Pl. n.s. 
 
Behandlungserfolg (5-Punkteskala: + 2 viel besser bis – 2 
viel schlechter): keine Angaben 
Elanco Lokcaps: 
2 Patienten Sodbrennen  
 
Pl.: 
keine Angaben 
  2 keine Angaben zu Aus-
waschphase, va. bezüglich 
das nachfolgenden Crosso-
vers 
 
nicht zu allen Zielgrössen 
Resultatangabe 
 
unter Resultate „neue Ziel-
grössen“: 
Schweregrad der Symptoma-
tik, symptomfreie Tage: 
Elanco Lokcaps vs. Pl. n.s. 
 
primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
 
Anmerkung: Diese Studie 
wird durch die Resultate von 
Sommerville45 bestätigt 
Rhodes, 
198046 
- Abstrakt - 
doppelblind 
Crossover 
IBS mit 
aktiver 
Symptomatik 
n = 16 
 
Ausfälle: 2 
 
keine Angaben 
zu Alter und 
Geschlechter-
verteilung 
Intervention: 
0,2 ml Pfefferminzöl in ente-
ric-coated Kapseln 
Pl.: Erdnussöl; von Verum 
nicht unterscheidbar 
 
Dosis: 
tgl. 3 x 1 Kps. (bei schwerer 
Symptomatik bis zu 6 / Tag) 
 
Dauer: 
Schweregrad der abdominalen Beschwerden: Pfeffermin-
zölkps. vs. Pl. p< 0,02 
 
Stuhlfrequenz: unverändert 
 
allgemeine Einschätzung der Symptome: Pfeffermin-
zölkps. vs. Pl. p < 0,1 
2 Patienten Sodbrennen 
(keine Angaben ob unter 
Pfefferminzölkps. oder 
Pl.) 
  2 keine Angaben zu Aus-
waschphase, va. bezüglich 
das nachfolgenden Crosso-
vers 
 
unter Resultate „neue Ziel-
grösse“: 
aufgeblähtes Abdomen 
Pfefferminzölkps. vs. Pl. 
p < 0,02 
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Erstautor, 
Jahr 
Studientyp Behand-
lungsanlass 
Patienten 
n = a 
Intervention, Dosis, Dauer Zielgrössen: Resultat Unerwünschte 
Ereignisse 
J.S Kommentare des Autors 
21 Tage, bei Wiedereinsetzen 
der Symptome Crossover 
Auswaschphase: keine Angaben
primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
Schmitt, 
198147 
prospektiv 
kontrolliert 
Colon spasti-
cum 
n = 17/16 
 
Ausfälle: 1 
 
keine Angaben 
zu Alter und 
Geschlechter-
verteilung 
Intervention: 
Pfefferminzöl in darmlöslichen 
Kps. 
 
Dosis: 
tgl. 1 Kps. zu den Hauptmahl-
zeiten 
 
Dauer: 
4-8 Wo. 
Auswaschphase: keine Angaben
bei 10 Patienten eindeutige, 1 Patient fragliche Besse-
rung, 5 Patienten Verschlechterung 
 
eine Besserung von Meteorismus und Schmerz kann 
erwartet werden 
4 Patienten Durchfall, 4 
Patienten Aufstossen, 1 
Patient Übelkeit, 2 
Patienten störender 
Minzegeschmack 
  1 keine Angaben, welche 
Zielgrössen vor Studienbe-
ginn definiert wurden 
 
Laborwerte: keine Angaben 
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4.1.7.3. Tabelle 13: Pfefferminzöl als Monopräparat bei IBS – andere Studiendesigns 
Erstautor, 
Jahr 
Studientyp Behand-
lungsanlass 
Patienten 
n = a 
Intervention, Dosis, Dauer Zielgrössen: Resultat Unerwünschte 
Ereignisse 
J.S Kommentare des Autors 
Fernandez, 
199048 
keine Angaben Colon irritabile n = 46 
 
Ausfälle: 4 
 
31 Frauen 
19 Männer 
 
Alter: 
18-69 Jahre 
Intervention: 
Pfefferminzöl in enteric-coated 
Kps. 
 
Dosis: 
tgl. 3 x 1 Kps. 
 
Dauer: 
4 Wo. 
Auswaschphase: keine Angaben
Schmerz (Art und Intensität), Durchfall/Verstopfung, 
Borborygmus, Wind: jeweils p < 0,0001 
 
aufgeblähtes Abdomen, Schweregefühl: jeweils p = 
0,0002 
 
Dyspepsie: p = 0,0003 
 
Übelkeit: p = 0,0005 
 
Wirksamkeit (4 Punkteskala: 1 = ausgezeichnet bis 4 = 
schlecht): 1: 69,6 %, 2: 23,6 %, 3: 6,5 %, 4: 0 % 
1 Patient perianales 
Brennen, 2 Patienten 
Aufstossen mit Pfeffer-
minzgeschmack, 2 
Patienten grün-schwarze 
Entleerungen 
  - keine Angaben zum Stu-
diendesign 
 
primäre und sekundäre 
Zielgrösse nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Verände-
rung 
Sagduyu, 
200249 
keine Angaben
(letter to editor)
psychiatri-
sches Grund-
leiden mit 
IBS als 
Komorbidität 
n = 7  
Ausfälle: - 
 
keine Anga-
ben zu Alter 
und Ge-
schlecht 
Intervention: 
Pfefferminzöl 
 
Dosis: 
½ -1 ml Pfefferminzöl in etwas 
Flüssigkeit gelöst nach dem 
Frühstück und Abendessen 
7 Patienten meldeten eine Minderung der Symptome, wie 
Blähungen, Schmerzen, Unwohlsein 
-   - keine Angaben zum Stu-
diendesign 
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4.1.7.4. Tabelle 14: Pfefferminzextrakt in Kombinationspräparaten bei IBS – RCT’s, Anwendungsbeobachtungen 
Erstautor, 
Jahr 
Studientyp Behand-
lungsanlass 
Patienten 
n = r/a 
Intervention, Dosis, Dauer Zielgrössen: Resultat Unerwünschte 
Ereignisse 
J.S Kommentare des Autors 
RCT’s 
 
Madisch, 
200050 
- Abstrakt - 
doppelblind 
randomisiert 
placebokon-
trolliert 
multizentrisch 
IBS n = 103/keine 
Angaben 
 
Ausfälle: 
keine Angaben
 
keine Angaben 
zu Alter und 
Geschlechter-
verteilung 
Intervention: 
Iberogast 
Pl.: keine Angaben 
 
Dosis: 
keine Angaben 
 
Dauer: 
4 Wo. 
Auswaschphase: 7 Tage 
Bauchschmerzen: Iberogast vs. Pl. p = 0,0004 
 
Gesamt-IBS-Symptom-Scorea (visuelle Analogskala: 
keine, leicht, mittelmässig, schwer): Iberogast vs. Pl. p = 
0,0004 
Iberogast: 
2 Non-serious adverse 
events (keine näheren 
Angaben) 
 
Pl.: 
keine Angaben 
  2 primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
Madisch, 
200451 
doppelblind 
randomisiert 
multizentrisch 
IBS n = 208 / 207 
 
Ausfälle: 5 
 
124 Frauen 
84 Männer 
 
Alter: 
43,6 ±12,9 
Jahre 
Intervention: 
Gr. I: STW-5 
Gr. II: STW-5-II 
Gr. III: Iberis amara Monoex-
trakt (IAM) 
Gr. IV: Pl.: von Verum nicht 
unterscheidbar; keine weiteren 
Angaben 
 
Dosis: 
tgl. 3 x 20 Trp. 
 
Dauer: 
4 Wo.  
Auswaschphase: 1 Wo. 
primäre: 
IBS-Symptomskalab (Likert-Skala: 0 = keine bis 3 = 
schwer): STW-5 bzw. STW-5-II vs. Pl. p = 0,001 bzw. p 
= 0,0003, IAM vs. Pl. p = 0,1207 
 
Bauchschmerzskalac (Likert-Skala: 0 = keine bis 3 = 
9schwer): STW-5 bzw. STW-5-II vs. Pl. p = 0,0009 bzw. 
p = 0,0005, IAM vs. Pl. p = 0,1473 
 
sekundäre: 
tgl. Patientennotizen zu Beschwerden (visuelle Analog-
skala: 0 mm = kein bis 100mm = äusserst stark): STW-5 
bzw. STW-5-II vs. Pl. p < 0,05, IAM vs. Pl. p > 0,05 
 
erster Tag mit deutlicher Symptomverbesserung: STW-5 
bzw. STW-5-II vs. Pl. p = 0,0039 bzw. p = 0,0003, IAM 
vs. Pl. p = 0,5720 
 
Wirksamkeit (6-Punkte-Likert-Skala: sehr gut bis 
schlecht):  
Arzt: STW-5 bzw. STW-5-II vs. Pl. p = 0,010 bzw. p < 
0,0001, IAM vs. Pl. p = 0,2745 
Patient: kein signifikanter Unterschied zu Daten von Arzt 
 
Verträglichkeit (6-Punkte-Likert-Skala: sehr gut bis 
schlecht):  
Arzt: (sehr)gut STW-5 97,9 %, STW-5-II 90,2 %, IAM 
83, 0 %, Pl. 88,5 % 
Patient: kein signifikanter Unterschied zu Daten von Arzt 
STW-5: 
1 Patient Verstopfung 
 
IAM: 
1 Patient Kopfschmer-
zen 
 
STW-5-II, Pl.: 
keine 
  5 Laborwerte: minimale 
klinisch irrelevante Verände-
rungen 
                                                 
a Beschwerden, Blähungen, Verstopfung, Durchfall 
b Erläuterungen siehe Kapitel 4.1.5 Zielgrössen 
c Oberbauchschmerzen, rechts und links, Unterbauchschmerzen rechts und links 
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Erstautor, 
Jahr 
Studientyp Behand-
lungsanlass 
Patienten 
n = r/a 
Intervention, Dosis, Dauer Zielgrössen: Resultat Unerwünschte 
Ereignisse 
J.S Kommentare des Autors 
Anwendungsbeobachtungen 
 
Klein-
Galczinsky, 
1999 
- Abstrakt – 
 
zitiert nach 
Saller4 
Anwen-
dungsbeo-
bachtung 
Colon irritabile n = 2548 
 
Ausfälle: - 
 
1702 Frauen 
846 Männer 
 
Alter: 
im Mittel 
48,9 Jahre 
Intervention: 
STW-5 
 
Dosis: 
tgl. 3 x 20 Trp. 
 
Dauer: 
4 Wo. 
Auswaschphase: keine Anga-
ben 
abdominales Symptomprofil, Arzt (Patient): 
sehr gut: 40,1 % (37,5 %)  
gut: 40,9 % (40,4 %)  
zufrieden stellend: 11,7 % (13,9 %)  
mässig: 4,2 % (5,5 %)  
kein Effekt: 2,2 % (2,3 %)  
 
Verträglichkeit, Arzt (Patient): 
sehr gut: 76,9 % (73,7 %)  
gut: 21,0 % (23,64 %)  
zufrieden stellend: 0,5 % (1,5 %)  
mässig: 0,1 % (0,2 %)  
nicht beurteilbar :1,5 % (0,8 %) 
1 Patient schwere Diar-
rhö und Bauchkrämpfe 
  - primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
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4.2. Funktionelle Dyspepsie (FD) 
 
4.2.1. Studientypen 
Die 22 Studien zu FD verteilen wie folgt (Abb. 1): Eine randomisierte kontrol1ierte doppelblinde Stu-
die zu Pfefferminzöl als Monopräparat bei FD, d.h. bei Frauen nach einem grösseren gynäkologischen 
Routineeingriff bei benigner Pathologie (Tabelle 15). Von den 21 Studien mit einem Kombinations-
präparat waren 9 RCT’s mit Pfefferminzölen (Tabelle 16) und 12 mit Pfefferminzextrakten, davon 9 
RCT’s, 1 CT, 1 Anwendungsbeobachtung52, 1 retrolektive epidemiologische Studie mit Parallelgrup-
pen53 (Tabelle 17). 
Doppelblind und randomisiert waren 16 der 21 Studien. In zwei Arbeiten wurde ein Crossover durch-
geführt. In 15 der 21 Studien nahmen mehrere Zentren daran teil. Bis auf die Studie mit den gynäko-
logischen Patientinnen54 wurden alle ambulant durchgeführt. 
 
4.2.2. Patientenzahlen und demographische Aspekte 
Die eine Studie zu Pfefferminzöl als Monopräparat bei FD fand in England statt. Die meisten weiteren 
erfassten Studien wurden in Deutschland durchgeführt. Erstere erfasste 69 Patientinnen im Alter von 
20-66 Jahren. Bei den übrigen RCT’s reichen die Patientenzahlen von 30 bis 308 - diese grösste ran-
domisierte kontrollierte Studie war zudem doppelblind und multizentrisch, das Behandlungspräparat 
war Iberogast. Ausserdem fand sich eine Anwendungsbeobachtung zu Iberogast mit 2267 Patienten. 
Wie bei den Arbeiten zum IBS ist es nicht überraschend, dass entsprechend der Prävalenz zumeist 
mehr Frauen als Männer in den untersuchten Studien vertreten waren. Patienten aller Alterstufen nah-
men teil, wobei die Spannbreite hier von 18-85 Jahre reicht. 
 
4.2.3. Studiendauer 
Bei der Studie zu Pfefferminzöl als Monopräparat bei FD wurde nur während 5 Tagen behandelt. 
In den übrigen 21 Studien betrug die häufigste Behandlungsdauer 4 Wochen. Längere Behandlungs-
zeiten hatten 2 Studien. Bei Vinson et al.55 wurde während 8 Wochen mit Iberogast behandelt. Eben-
falls 8 Wochen Behandlung mit Iberogast erhielten die Patienten der Gruppe IV in der Studie von 
Holtmann et al.56. In den Crossover-Studien dauerten die Behandlungsphasen 2 x 4 Wochen oder 3 x 4 
Wochen. 
Ein Follow-up gab es in zwei der 22 Studien. In einer randomisierten Double dummy multizentrischen 
Studie mit 186 Patienten wurden 86 Patienten während 6 Monaten zur Evaluation der Langzeitwir-
kung weiter beobachtet.57 Im Abstrakt einer weiteren doppelblinden randomisierten multizentrischer 
Studie wurde ein Follow-up nach 6 Monaten beschrieben, allerdings wurden die Ergebnisse noch nicht 
publiziert.55 
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4.2.4.  Zielgrössen 
Zielgrössen der einen Studie zu Pfefferminzöl als Monopräparat bei FD waren aufgeblähtes Abdomen, 
Wind, Schmerz täglicher Analgetikabedarf sowie Glycerinsuppositorien und Zeitpunkt des ersten 
postoperativen Stuhlgangs. 
Die häufigste Zielgrösse in den klinischen Studien zur Behandlung der FD mit Pfefferminzölen oder 
Pfefferminzextrakten im Kombinationspräparat ist Schmerzintensität oder Schmerzhäufigkeit. In älte-
ren Studien wurde die Intensität mittels einer visuellen Analogskala gemessen, in neueren Studien 
meist anhand verschiedenster Scores. Weitere oft verwendete Zielgrössen sind Schwere-, Druck-, Völ-
legefühl, schnelles Sättigungsgefühl, Aufstossen, Übelkeit, Erbrechen oder darmassoziierte Be-
schwerden wie Durchfall oder Verstopfung. Explizit wurde bei den untersuchten Studien erst ca. in 
den letzten zehn Jahren zwischen primären und sekundären Zielgrössen unterschieden. Häufigste pri-
märe Zielgrösse ist wiederum der Schmerz, in den neusten Studien allerdings zunehmend der gastroin-
testinale Symptomscore (GIS). Neben den jeweiligen Zielgrössen wurden teilweise die behandelnden 
Ärzte oder auch die Patienten nach ihrer Einschätzung von Wirksamkeit und Verträglichkeit der Be-
handlungen gefragt. 
Wie bereits erwähnt, wird in neueren Studien mit verschiedensten Scores gearbeitet. Öfters verwende-
te sowie ausführlich beschriebene sind: Nepean Dyspepsia Index plus Subscore für Darmsymptomea, 
58, Dyspeptic Discomfort Scoreb, 59, gastrointestinaler Symptomscore (GIS)c, 60, nicht genauer benann-
ter Symptom-Summenscored, 61. 
Die meisten Scores berücksichtigen vor allem den Schmerz und zudem unterschiedliche gastrointesti-
nale Symptome. Ausserdem wird oft auch ein Augemerk auf die Lebensqualität sowie autonome 
                                                 
a 42 Items für die Evaluation der Lebensqualität sowie eine Symptomcheckliste (abgeleitet vom validierten Bowel Disease Questionnaire), 
welche die Intensität, Häufigkeit und Störstärke von 15 gastrointestinalen Beschwerden im Oberbauch erfasst 
b Summe aus 3-Item Score: jedes der 3 Items enthält 6-12 Symptome – der FD-Score z.B. Schmerzintensität, Völlegefühl, frühes Sättigungs-
gefühl, Aufstossen, Übelkeit, Erbrechen; IBS-Score z.B. unregelmässiges Stuhlmuster, Durchfall, Verstopfung, häufige Darmbewegungen 
mit anfangs weichen Stühlen, Gefühl der inkompletten Entleerung, Blähungen; Score der autonomen Symptome z.B. funktionelle Herzbe-
schwerden, Ängstlichkeit, Unruhe, Schlafstörungen, migräneartige Kopfschmerzen, Juckreiz – wobei die einzelnen Symptome unterschied-
lich gewichtet werden. Die Skalierung der Symptome von Item I und II ist 0 = nicht vorhanden bis 3 = schwer, von Item III 0 = nicht vor-
handen, 1 = vorhanden. 
Der maximale Summenscore beträgt 84 Punkte. 
c Summenscore aus 10 Einzelsymptomen: epigastrische Schmerzen, Übelkeit, Brechreiz, Erbrechen, Völlegefühl, Bauchkrämpfe, frühes 
Sättigungsgefühl, saures Aufstossen/Sodbrennen, Appetitlosigkeit, retrosternale Missempfindung; die Stärke jedes Symptoms wird auf einer 
validierten 5-Punkte-Likert-Skala (0 = nicht vorhanden bis 4 = sehr stark) bewertet. 
Dies ergibt einen Summenscore von minimal 0 bis zu maximal 40 Punkten. 
d Summe aus 4-Item Score 
Leitsymptome 1. Ordnung:  
postprandiales Druck-, Schwere- oder Völlegefühl im Oberbauch, frühes Sättigungsgefühl, Nüchternschmerz (4-Punkteskala: 0 = nicht 
vorhanden bis 3 = schwer; als Einzelscores mit Faktor 3 multiplizieren) 
Leitsymptome 2. Ordnung:  
Übelkeit, evt. Erbrechen (4- Punkteskala: 0 = nicht vorhanden bis 3 = mittel oder schwer, mit Erbrechen; als Einzelscores mit Faktor 2 
multiplizieren), chronisch-rezidivierender Verlauf des dominierenden Leitsymptoms (4- Punkteskala: 0 = keine Beschwerden bis 3 = Be-
schwerden täglich; als Einzelscores mit Faktor 2 multiplizieren) 
weitere gastrointestinale Beschwerden:  
diffuse variable Schmerzen (Intensität), nicht-saures Aufstossen, Auftreibung des Leibes, Nahrungsmittelunverträglichkeit (4-Punkteskala: 0 
= nicht vorhanden bis 3 = schwer) diffuse variable Schmerzen (Häufigkeit), Appetitlosigkeit (4-Punkteskala: 0 = nie bis 3 = dauernd) 
vegetative Beschwerden:  
funktionelle Herzbeschwerden, orthostatische Kreislaufstörungen, Verstärkung der Beschwerden bei Stress, Angst/Unruhe, Muskelverspan-
nung, schnelle Ermüdbarkeit/Leistungsschwäche, Schlafstörungen, Schweissneigung (0 = nicht vorhanden, 1 = vorhanden) 
Der maximale Summenscore beträgt 65 Punkte. 
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Symptome gelegt. Abschliessend sei erwähnt, dass in den neuren Studien zunehmend auch die CGI 
Items I-IIIa, 33 verwendet wurden. 
 
4.2.5. Unerwünschte Ereignisse/Nebenwirkungen 
Bei einer Patientin kam es in der Studie zu Pfefferminzöl als Monopräparat unter dem Verum zu ver-
mehrtem Windabgang, unter Placebo kam es bei 5 Patientinnen zu leichten unerwünschten Ereignis-
sen. 
Übelkeit, Aufstossen mit Pfefferminzgeschmack sowie Durchfall waren die häufigsten unerwünschten 
Ereignisse, welche unter der Behandlung mit Pfefferminzölen respektive -extrakten in Kombinations-
präparaten auftraten. In zwei älteren Studien sowie 3 Abstrakten fehlten allerdings die Angaben zu 
allfälligen unerwünschten Ereignissen oder Nebenwirkungen. 
Es zeigte sich, dass unter Pfefferminzkombinationspräparaten im Vergleich zu Placebo weniger, 
gleich viele oder nur wenig mehr unerwünschte Ereignisse auftraten und diese jeweils lediglich von 
leichter Ausprägung waren. 
Verglichen mit den unerwünschten Ereignissen unter Behandlung mit synthetischen Pharmaka waren 
diese der Pfefferminzpräparate seltener und leichter. Unter Cisaprid trat vermehrt Durchfall auf, unter 
Metoclopramid Müdigkeit, Schwindel und Dyskinesien. 
                                                 
a Jeweils vom Untersucher beurteilte CGI Items I: Schweregrad der Krankheit; Item II: Zustandsänderung; Item III: Wirksamkeits-Index 
(therapeutische Wirksamkeit/gewünschte Arzneiwirkung, unerwünschte Wirkungen/Therapie-Risiken) 
 35 
4.2.6. Tabellarische Zusammenfassung der Studienergebnisse  
 
4.2.6.1. Tabelle 15: Pfefferminzöl als Monopräparat bei FD – RCT’s 
Erstautor, 
Jahr 
Studientyp Behand-
lungsanlass 
Patienten 
n = r/a 
Intervention, Dosis, Dauer Zielgrössen: Resultat Unerwünschte 
Ereignisse 
J.S Kommentare des Autors 
Barnick, 
199054 
doppelblind 
randomisiert 
placebokon-
trolliert 
Dyspepsie 
und Blähung 
des Abdo-
mens nach 
grösseren 
gynäkologi-
schen Routi-
neeingriffen 
bei benigner 
Pathologie 
n = 69/59 
 
Ausfälle: 10 
 
nur Frauen 
 
Alter:  
20-66 Jahre 
Intervention: 
Colpermin 
Pl.: Erdnussöl; von Verum 
nicht unterscheidbar 
 
Dosis: 
tgl. 3 x 2 Kps. 
 
Dauer: 
5 Tage 
(postoperativ, sobald flüssige 
Kost toleriert wurde) 
aufgeblähtes Abdomen, Wind, Schmerz (visuelle Ana-
logskala von 0-100 mm): jeweils Colpermin vs. Pl. p = 
0,05 
 
tgl. Analgetikabedarf: keine Angaben 
 
Gebrauch von Glycerinsuppositorien: keine Angaben 
 
erster postoperativer Stuhlgang: keine Angaben 
Colpermin: 
1 Patientin starke Zu-
nahme von Windabgang 
 
Pl.: 
4 Patientinnen Übelkeit, 
1 Patientin Durchfall 
 
Begriff Nebenwirkungen 
verwendet 
  4 Es wurden keine Angaben 
zum Einfluss und Konsum 
von Analgetika, speziell 
auch Opiaten, gemacht. 
 
primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
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4.2.6.2. Tabelle 16: Pfefferminzöl in Kombinationspräparaten bei FD – RCT’s 
Erstautor, 
Jahr 
Studientyp Behand-
lungsanlass 
Patienten 
n = r/a 
Intervention, Dosis, Dauer Zielgrössen: Resultat Unerwünschte 
Ereignisse 
J.S Kommentare des Autors 
Freise, 
199919 
prospektiv 
doppelblind 
randomisiert 
referenzkon-
trolliert 
multizentrisch 
mit Parallel-
gruppenver-
gleich 
nicht-
säurebedingte 
Dyspepsie 
(Dyspepsie 
vom Dysmo-
tilitätstyp 
oder essen-
tielle/idiopa-
thische Dys-
pepsie, auch 
in Verbin-
dung mit 
Colon irrita-
bile) 
n = 223/192 
 
Ausfälle: 31 
 
127 Frauen 
96 Männer 
 
Alter:  
im Mittel 45 
Jahre 
Intervention: 
Enteroplant 
PPK 
 
Dosis: 
tgl. 3 x 1 Kps. 
(vor den Mahlzeiten) 
 
Dauer: 
4 Wo. 
Auswaschphase: mind. 1 Wo. 
primäre: 
Schmerzintensität (visuelle Analogskala: 0 = nicht 
vorhanden bis 10 = extrem stark): Enteroplant und PKK 
p < 0,001  
 
sekundäre:  
Schmerzhäufigkeit (visuelle Analogskala 0 = nicht 
vorhanden bis 10 = extrem stark): Enteroplant vs. PKK p 
= 0,04 
 
Schweregrad gastrointestinalera und allgemeiner Sym-
ptomeb (0 = nicht vorhanden bis 3 = schwer): vergleich-
bare Befundverbesserungen 
 
Beurteilung der Behandlungsergebnisse durch den Prüf-
arzt: Enteroplant vs. PKK p = 0,70 
 
CGI Itemc I: Enteroplant vs. PKK p = 0,40 
CGI Item II: Enteroplant vs. PKK p = 0,88 
CGI Item III: Enteroplant vs. PKK p = 0,88 
Enteroplant:  
je 1 Patient: Übelkeit 
mit Blähungen, Ober-
bauchschmerzen infolge 
erosiver Antrumgastritis, 
Aufstossen mit Pfeffer-
minzgeschmack 
 
PKK:  
3 Patienten ‚Aufstos-
sen‚mit Pfefferminzge-
schmack, je 1 Patient: 
Obstipation, Druckge-
fühl mit ‚Aufstossen’ 
 
als Nebenwirkung 
bezeichnet: 
Aufstossen mit Pfeffer-
minzgeschmack, Übelkeit
  3 sehr ausführliche detaillierte 
Studie 
 
in Resultate „Wirksamkeit“ 
als neue Zielgrösse mit p < 
0,001 für beide Präparate 
 
Laborwerte: keine Angaben 
Holtmann, 
200162 
- Abstrakt - 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Holtmann, 
200363 
Short com-
munication. 
Originalarbeit 
prospektiv 
randomisiert 
placebokon-
trolliert 
multizentrisch 
 
 
 
 
 
 
 
 
doppelblind 
randomisiert 
placebokont-
rolliert 
FD 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
FD 
n = 114/keine 
Angaben 
 
Ausfälle:  
keine Angaben
 
73 Frauen 
41 Männer 
 
Alter: 
keine Angaben
 
 
keine Angaben
Intervention: 
PKK 
Pl.: keine Angaben 
 
Dosis: 
keine Angaben 
 
Dauer: 
4 Wo. 
Auswaschphase: keine Angaben
 
 
 
Intervention: 
Enteroplant 
Pl.: keine Angaben 
 
Dosis: 
primäre: 
Schmerzd: PKK vs. Pl. p < 0,0001 
 
Beschwerdene (hinsichtlich Beeinflussung der Lebens-
qualität): PKK vs. Pl. p < 0,0001 
 
sekundäre:  
NDI Symptom Score: PKK vs. Pl. p < 0,0001 
 
NDI Totalscore: PKK vs. Pl.  p = 0,0037 
 
 
 
primäre: 
Schmerz (NDI Subscore): Enteroplant vs. Pl. p < 0,05 
 
Beschwerden (NDI Subscore): Enteroplant vs. Pl. p < 
0,05 
PKK gut toleriert 
keine weiteren Angaben 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
- 
  1 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  - 
Laborwerte: keine Angaben 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
zweite Kurzpublikation mit 
offenbar konservativer 
Analyse 
 
Laborwerte: keine Angaben 
                                                 
a Druck-, Schwere- Völlegefühl, Übelkeit, Aufstossen, Erbrechen, Blähungen, Nahrungsmittelunverträglichkeit, Durchfall, Stuhlunregelmässigkeiten, Verstopfung, Gefühl der unvollständigen Stuhlentleerung 
b Gewichtsabnahme, Leistungsschwäche 
c Erläuterungen siehe Kapitel 4.2.4 Zielgrössen 
d Oberbauchschmerzen, Krämpfe, aufgeblähtes Abdomen, Schmerz Score (basierend auf NDI) 
e Druck-, Völlegefühl, Beschwerden-Score (basierend auf NDI) 
 37 
Erstautor, 
Jahr 
Studientyp Behand-
lungsanlass 
Patienten 
n = r/a 
Intervention, Dosis, Dauer Zielgrössen: Resultat Unerwünschte 
Ereignisse 
J.S Kommentare des Autors 
siehe Holt-
mann 2001 
tgl. 2 x 1 Kps. 
 
Dauer: 
keine Angaben 
Auswaschphase: keine Angaben
 
sekundäre: 
NDI Symptom Score: Enteroplant vs. Pl. p < 0,05 
 
NDI Total Score: Enteroplant vs. Pl. p < 0,05 
 
mit Augenmerk auf Lebensqualität unter Krankheit 
Holtmann, 
200264 
- Abstrakt - 
randomisiert 
placebokon-
trolliert 
multizentrisch 
FD mit 
starken 
Schmerzen 
oder Un-
wohlsein 
n = 114/keine 
Angaben 
 
Ausfälle:  
keine Angaben
 
keine Angaben 
zu Alter und 
Geschlechter-
verteilung 
Intervention: 
Enteroplant 
Pl.: keine Angaben 
 
Dosis: 
keine Angaben 
 
Dauer: 
4 Wo. 
Auswaschphase: keine Angaben
Schmerz (mittels NDI): starke Schmerzen Enteroplant 
vs. Pl. p < 0,001 
 
Beschwerden (mittels NDI): schweres Unwohlsein 
Enteroplant vs. Pl. p < 0,001 
 
allgemeine Symptomreduktion: Enteroplant vs. Pl. p < 
0,001 
Enteroplant gut toleriert 
keine weiteren Angaben 
  1 primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
Madisch, 
199965 
doppelblind 
randomisiert 
referenzkon-
trolliert 
multizentrisch 
dyspeptische 
Beschwerden 
n = 120/118 
 
Ausfälle: 2 
 
68 Frauen 
50 Männer 
 
Alter: 
im Mittel 47 
Jahre 
Intervention: 
Enteroplant 
Cisaprida 
Pl.: keine Angaben 
alle 3 Präparate nicht von 
einander unterscheidbar 
 
Dosis: 
Enteroplant tgl. 2 x 1 Kps., 1 
Pl.-Kps. am Abend 
Cisaprid tgl. 3 x 10 mg  
(vor den Mahlzeiten) 
 
Dauer: 
28 Tage 
Auswaschphase: keine Angaben
primäre: 
epigastrische Schmerzen (visuelle Analogskala: 0 = nicht 
vorhanden bis 10 = extrem stark): Enteroplant vs. Ci-
saprid p = 0,021 
 
sekundäre:  
Schmerzhäufigkeit (visuelle Analogskala: 0 = nie bis 10 
= dauernd): Enteroplant vs. Cisaprid p = 0,0034 
 
dyspeptische Symptomeb 
(numerische Skala: 0 = nicht vorhanden bis 3 = stark):  
Verbesserung: Enteroplant in 72,7 %, Cisaprid in 70,2 % 
symptomfrei: Enteroplant in 38,2 %, Cisaprid in 36,2 % 
 
Darm assoziierte Beschwerdenc (numerische Skala: 0 = 
nicht vorhanden bis 3 = stark):  
Verbesserung: Enteroplant in 71,8 %, Cisaprid in 65,7 % 
symptomfrei: Enteroplant in 56,4 % Cisaprid in 28,6 % 
 
extraintestinale autonome Symptome (Skala: 0 = nicht 
vorhanden, 1 = vorhanden): keine Angaben 
 
Dyspeptic Discomfort Score (DDS) d: Enteroplant vs. 
Cisaprid p = 0,548 
Enteroplant: 
9 Patienten gastroin-
testinale Beschwerden,  
davon 1 Durchfall, 2 
Patienten Aufstossen mit 
Pfefferminzegeschmack 
oder Sodbrennen 
 
Cisaprid  
6 Patienten gastroin-
testinale Beschwerden, 
davon 5 Durchfall 
  5 Studie zeigt, dass Ente-
roplant äquivalent zu Ci-
saprid ist, mit dem Vorteil 
Durchfall seltener als Ne-
benwirkung zu haben. 
 
kein klinisch relevanter 
Unterschied zwischen Ente-
roplant und Cisaprid 
 
Laborwerte: klinisch irrele-
vante Veränderungenb 
                                                 
a CAS 81098-60-4; Prokinetikum 
b Druckgefühl, Schwere- oder Völlegefühl, frühes Sättigungsgefühl, Aufstossen, Anorexie, Übelkeit, Erbrechen 
c unregelmässiger Stuhlgang, Durchfall, Verstopfung, öfters Darmbewegungen mit anfänglich weichem Stuhl, Gefühl der unvollständigen Stuhlentleerung, Blähungen 
d Erläuterungen siehe Kapitel 4.2.4 Zielgrössen 
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Erstautor, 
Jahr 
Studientyp Behand-
lungsanlass 
Patienten 
n = r/a 
Intervention, Dosis, Dauer Zielgrössen: Resultat Unerwünschte 
Ereignisse 
J.S Kommentare des Autors 
 
vom Patienten gewähltes am meisten störendes Sym-
ptoma und dessen Stärke (Skala: 0 bis 3): 
Enteroplant: vor Behandlung 75,8 % danach 13,3 % 
Cisaprid: vor Behandlung 82,1 % danach 24,0 % 
 
subjektives Befinden: keine Angaben 
 
Prognose durch Untersucher (Skala: gut, mittel, 
schlecht): keine Angaben 
 
CGI Item I: Enteroplant vs. Cisaprid n.s. 
CGI Item II: (sehr) viel besser Enteroplant 78,6 %, 
Cisaprid 70,9 %, 
CGI Item III: keine Angaben 
Madisch, 
200066 
- Abstrakt - 
randomisiert FD 
 
H. pylori 
Status: 
Enteroplant 
15 positiv, 
45 negativ 
Cisaprid  
13 positiv, 
45 negativ 
n = 120/118 
 
Ausfälle: 2 
 
70 Frauen 
50 Männer 
 
Alter:  
47 ± 15,2 
Jahre 
Intervention: 
Enteroplant 
Cisaprid 
 
Dosis: 
Enteroplant tgl. 2 x 1 Kps. 
Cisaprid tgl. 3 x 10 mg  
 
Dauer: 
4 Wo. 
Auswaschphase: keine Angaben
primäre: 
Schmerz-Score (nicht erläutert): Enteroplant vs. Cisaprid 
p = 0,021 
 
sekundäre: 
keine Angaben 
 
Einfluss von H. pylori auf Therapieerfolg: keinen Ein-
fluss auf Therapie weder mit Enteroplant noch Cisaprid 
Enteroplant: 
12 Patienten, davon 1 
Patient Durchfall 
 
Cisaprid: 
14 Patienten, davon 5 
Patienten Durchfall 
  1 Laborwerte: keine Angaben 
May, 
199667 
doppelblind 
randomisiert 
placebokont-
rolliert 
multizentrisch 
nicht-
säurebedingte 
Dyspepsie 
mit Schmer-
zen und 
mind. 2 wei-
teren Sym-
ptomen 
 
bei 22 Patien-
ten mit IBS 
assoziiert 
n = 45/39 
 
Ausfälle: 7 
 
29 Frauen  
16 Männer 
 
Alter:  
im Mittel 45 
Jahre 
Intervention: 
Enteroplant 
Pl.: keine Angaben 
 
Dosis: 
tgl. 3 x 1 Kps.  
 
Dauer: 
4 Wo. 
Auswaschphase: keine Angaben
primäre: 
Schmerzintensität (6-Punkteskala: 0 = kein bis 5 = sehr 
stark): Enteroplant vs. Pl. p = 0,015 
 
CGI Item II: Enteroplant vs. Pl. p = 0,008 
 
sekundäre: 
Kardinalsymptomec: 
Druckgefühl, Schweregefühl, Spannungs- oder Völlege-
fühl: jeweils Enteroplant vs. Pl. p = 0,005 
 
subjektive gastrointestinale Beschwerdend 
Aufstossen: Enteroplant vs. Pl. p = 0,04 
Blähungen: Enteroplant vs. Pl. p = 0,12 
Enteroplant: 
1 Patient hatte retroster-
nales Brennen mit 
heftigem Aufstossen und 
Übelkeit 
 
Pl.:  
1 Patient hatte spastik-
ähnliche Bauchschmer-
zen mit vermehrten 
Darmgeräuschen und 
Druckgefühl im Ober-
bauch 
 
  3 unter Resultate „neue Ziel-
grösse“: 
Schmerzhäufigkeit: p = 0,04 
 
Laborwerte: keine Angaben 
                                                                                                                                                                                                                                               
a am häufigsten genannt: Völle- und Druckgefühl 
 
c Schmerz(-häufigkeit), Druckgefühl, Schweregefühl, Spannungs- oder Völlegefühl, Nahrungsmittelunverträglichkeiten, Übelkeit, Stuhlunregelmässigkeiten 
d Appetitverlust, frühes Sättigungsgefühl, Leerschlucken und Würgen, Aufstossen, häufiger Stuhlgang mit anfänglich weichem Stuhl, Gefühl der unvollständigen Entleerung, Wind 
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Erstautor, 
Jahr 
Studientyp Behand-
lungsanlass 
Patienten 
n = r/a 
Intervention, Dosis, Dauer Zielgrössen: Resultat Unerwünschte 
Ereignisse 
J.S Kommentare des Autors 
 
vegetative Beschwerdena 
Leistungsverlust: Enteroplant vs. Pl. p = 0,11, 
 
Befinden des Patienten: keine Angaben 
 
ärztliche Prognose: Enteroplant vs. Pl. p = 0,07 
 
CGI Item I und III: jeweils Enteroplant vs. Pl. p = 0,10 
es traten weitere UWEb 
auf, jedoch ohne kausa-
len Zusammenhang mit 
der Medikation 
May, 
199968 
- Abstrakt - 
doppelblind 
randomisiert 
placebokon-
trolliert 
multizentrisch 
non-ulcer 
Dyspepsie 
n = 96/keine 
Angaben 
 
Ausfälle: 
keine Angaben
 
keine Angaben 
zu Alter und 
Geschlechter-
verteilung 
Intervention: 
PKK 
Pl.: keine Angaben 
 
Dosis: 
tgl. 2 x 1 Kps. 
 
Dauer: 
28 Tage 
Auswaschphase: keine Angaben
Veränderungen der Schmerzintensität (visuelle 10-
Punkteanalogskala): PKK vs. Pl. p = 0,0003 
 
Druckgefühl, Schweregefühl, Völlegefühl (visuelle 10-
Punkteanalogskala): jeweils PKK vs. Pl. p = 0,0005 
 
CGI Item II: PKK vs. Pl. p = 0,00005 
PKK: 
5 Non-serious adverse 
events (keine weiteren 
Angaben) 
 
Pl.: 
1 Non-serious adverse 
event (keine weiteren 
Angaben) 
  2 primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
May, 
200069 
doppelblind 
randomisiert 
Parallelgrup-
pen-Evaluation
FD mit 
aktuellen 
Beschwerden 
n = 96/79 
 
Ausfälle: 19 
 
64 Frauen 
32 Männer 
 
Alter:  
Enteroplant 
51,0 ± 17,1 
Jahre 
Pl. 51,4 ± 
12,6 Jahre 
Intervention: 
Enteroplant 
Pl.: keine Angaben 
 
Dosis: 
tgl. 2 x 1 Kps.(morgens und 
mittags)  
 
Dauer: 
4 Wo. 
Auswaschphase: 7 Tage 
primäre: 
Schmerzintensität (visuelle Analogskala: 0 = nicht 
vorhanden bis 10 = maximale Stärke): Enteroplant vs. Pl. 
p = 0,0003 
 
Druckgefühl, Schweregefühl, Völlegefühl (visuelle 
Analogskala: 0 = nicht vorhanden bis 10 = maximale 
Stärke): jeweils Enteroplant vs. Pl. p = 0,0005 
 
CGI Item II: Enteroplant vs. Pl. p = 0,00005 
 
sekundäre:  
Schmerzhäufigkeit: Enteroplant vs. Pl. p = 0,0011 
 
CGI Item I: Enteroplant vs. Pl. p = 0,0008 
CGI Item III: Enteroplant vs. Pl. p = 0,00005 
 
Dyspeptic Discomfort Score (DDS): Enteroplant vs. Pl. p 
= 0,00005 
 
Enteroplantc: 
5 Patienten 
 
Pl.c: 
1 Patient 
 
Es wurde jedoch keine 
Verbindung zur Behand-
lung hergestellt 
  5 Den Patienten wurde ange-
boten nach 11 Monaten an 
einem Open-label Follow-up 
teilzunehmen. Diese Resulta-
te sind noch ausstehend. 
 
Laborwerte: keine Verände-
rung 
                                                                                                                                                                                                                                               
a funktionelle kardiale Beschwerden, schwerer Gewichtsverlust, grosse Gewichtszunahme, rasche Ermüdbarkeit, Leistungsverlust, Schlafstörungen, orthostatische Kreislaufstörungen, muskuläre Verspannungen und Verhärtungen, 
migräneähnliche Kopfschmerzen, Ängstlichkeit, Rastlosigkeit, Juckreiz 
b unter Enteroplant: Blähungen, vermehrt saurer Geschmack, Hyperventilation, Verdacht auf Grand-Mal Anfall mit Synkope 
unter Pl.: erhöhte Stuhlfrequenz, klebrige Stühle mit Brennen im Rektum, Sodbrennen und Übelkeit mit Oberbauchschmerzen und Schwindel 
c 1 x Schulter- und Nackenschmerzen, 1 x Hämorrhoiden, 1 x Bronchitis, 1 x grippeähnliche Symptome, 1 x mildes Aufstossen, 1 x schweres wiederholtes Erbrechen und Übelkeit 
keine Angaben welche Nebenwirkung unter Placebo und welche unter Enteroplant 
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Erstautor, 
Jahr 
Studientyp Behand-
lungsanlass 
Patienten 
n = r/a 
Intervention, Dosis, Dauer Zielgrössen: Resultat Unerwünschte 
Ereignisse 
J.S Kommentare des Autors 
Stadelmann, 
199961 
doppelblind 
randomisiert 
placebokon-
trolliert 
FD n = 46/32 
 
Ausfälle: 6 
 
32 Frauen 
11 Männer 
 
Alter: 
20-77 Jahre 
Intervention: 
Pfefferminzöl-Ingwerwurzel-
Kps. (PIK) 
Pl.: von Verum nicht unter-
scheidbar; keine weiteren 
Angaben 
 
Dosis: 
tgl. 3 x 1 Kps. (nach den 
Mahlzeiten) 
 
Dauer: 
28 Tage 
Auswaschphase: 1 Wo 
primäre: 
Symptom-Summenscorea: PIK vs. Pl. p = 0,05 
 
CGI Item II: PIK vs. Pl. p = 0,012 
 
sekundäre: 
Symptom-Einzelscores: 
postprandiales Druck-, Schwere- oder Völlegefühl: PIK 
vs. Pl. p = 0,06 
chronisch-rezidivierender Verlauf des dominierenden 
Leitsymptoms: PIK vs. Pl. p = 0,05 
 
ärztliche Prognose: PIK vs. Pl. p = 0,02 
 
subjektive Beurteilung des Hauptsymptoms: PIK vs. Pl. 
p = 0,05 
 
CGI Item I: PIK vs. Pl. p = 0,04 
CGI Item III: PIK vs. Pl. p =  0,03 
es traten 29 UWE auf, 
davon mit der Medikati-
on in kausalem Zusam-
menhang: 
 
PIK: 
2 Patienten Aufstossen 
mit Pfefferminzge-
schmack 
  5 nicht zu allen Symptom-
Einzelscores Resultatanga-
ben. 
 
Laborwerte: keine Angaben 
 
                                                 
a Erläuterungen siehe Kapitel 4.2.4 Zielgrössen 
 41 
4.2.6.3. Tabelle 17: Pfefferminzextrakt in Kombinationspräparaten bei FD – RCT’s, CT’s, Anwendungsbeobachtungen, andere Studiendesigns 
Erstautor, 
Jahr 
Studientyp Behand-
lungsanlass 
Patienten 
n = r/a 
Intervention, Dosis, Dauer Zielgrössen: Resultat Unerwünschte 
Ereignisse 
J.S Kommentare des Autors 
RCT’s 
 
Holtmann, 
199956 
- Abstrakt - 
doppelblind 
randomisiert 
placebokon-
trolliert 
Crossover bei 
Gr. II und III 
multizentrisch 
FD n = 120/keine 
Angaben 
 
Ausfälle: 
keine Angaben
 
keine Angaben 
zu Alter und 
Geschlechter-
verteilung 
Intervention: 
Iberogast 
Pl.: keine Angaben 
 
Dosis: 
Gr. I: 2 x Pl. 
Gr. II: 1 x Pl., 1 x Iberogast 
Gr. III: 1 x Iberogast, 1 x Pl. 
Gr. IV: 2 x Iberogast 
keine weiteren Angaben zur 
Dosierung 
 
Dauer: 
2 x 4 Wo. 
Auswaschphase: 7 Tage 
komplette Beschwerdefreiheit (Dyspepsia Symptom 
Scorea): nach 4 Wo. Iberogast vs. Pl. p = 0,124, nach 8 
Wo. Iberogast vs. Pl. p < 0,001 
 
Beschwerdebesserung: nach 4 Wo. Iberogast vs. Pl. p = 
0,004 
 
beste Ergebnisse nach 8 Wo. in Gr. IV (keine Werte an-
gegeben) 
keine Angaben   2 primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
Hübner-
Steiner, 
1985 
 
zitiert nach 
Saller4 
doppelblind 
randomisiert 
placebokon-
trolliert 
gastrointesti-
nale Sym-
ptome bei 
Stress 
n = 30 
 
Ausfälle: - 
 
keine Angaben 
zu Alter und 
Geschlechter-
verteilung 
 
Intervention: 
STW-5 
Pl.: keine Angaben 
 
Dosis: 
tgl. 3 x 20 Trp. 
 
Dauer: 
14 Tage 
Auswaschphase: keine Angaben
Einzelsymptome (keine weiteren Angaben): nach 7 
Tagen deutliche (Abnahme auf 50 %) Besserung mit 
Ausnahme der Übelkeit 
 
STW-5 vs. Placebo n.s. 
keine Angaben   - primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
Madisch, 
200170 
doppelblind 
randomisiert 
kontrolliert 
FD mit 
florierender 
Symptomatik 
n = 60/60 
 
Ausfälle: 0 
 
38 Frauen 
22 Männer 
 
Alter: 
25-70 Jahre 
Intervention: 
Iberogast 
STW-5-S 
Pl.: keine Angaben 
 
Dosis: 
tgl. 3 x 20 Trp. 
 
Dauer: 
28 Tage 
Auswaschphase: 7 Tage 
primäre:  
Summenscore des GIS b (Likert-Skala: 0 = nicht vorhan-
den bis 4 = sehr stark): Iberogast und STW-5-S vs. Pl. p 
< 0,001, Iberogast vs. STW-5-S p = 0,253 
 
sekundäre: 
Änderungen der Einzelsymptome des GIS: 
Übelkeit, Brechreiz, Völlegefühl, Bauchkrämpfe, retro-
sternale Missempfindung, epigastrische Schmerzen: 
jeweils Iberogast und STW-5-S vs. Pl. p < 0,05 
frühes Sättigungsgefühl: Iberogast und STW-5-S vs. Pl.  
p = 0,03 bzw. p = 0,118 
Appetitlosigkeit: Iberogast und STW-5-S vs. Pl. p = 
0,005 bzw. p = 0,123 
Iberogast: 
1 Patient leichte rück-
läufige Übelkeit 
möglicher Zusammen-
hang zu Iberogast 
 
STW-5-S, Pl.: 
keine Angaben 
 
Verträglichkeit: 
Iberogast vs. Pl. 
p = 0,019 
STW-5-S vs. Pl. 
p = 0,054 
  2 Diese Studie belegt, dass die 
Wirksamkeit von Iberogast 
nicht allein auf Iberis amara 
beruht, sondern einer kom-
plex additiven Wirkung aller 
Komponenten. Allerdings 
kann man aufgrund der 
früheren stabilen Beschwer-
debesserung unter STW-5 
davon ausgehen, dass Iberis 
amara eine additive Wirkung 
hat. 
 
unter Resultate „neue Ziel-
                                                 
a nicht erläutert 
b Erläuterungen siehe Kapitel 4.2.4 Zielgrössen 
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Erstautor, 
Jahr 
Studientyp Behand-
lungsanlass 
Patienten 
n = r/a 
Intervention, Dosis, Dauer Zielgrössen: Resultat Unerwünschte 
Ereignisse 
J.S Kommentare des Autors 
Aufstossen und Sodbrennen: jeweils Iberogast und STW-
5-S vs. Pl. p > 0,05 
 
von Patienten dokumentierte Beschwerden (8-stufige 
Schätzskala: nicht vorhanden bis sehr stark): Iberogast 
und STW-5-S vs. Pl. p < 0,05 
grösse“: 
Zeitpunkt der stabilen Besse-
rung: STW-5 vs. STW-5-S 
p = 0,023 
 
Laborwerte: keine Verände-
rung 
Madisch, 
200471 
doppelblind 
randomisiert 
placebokon-
trolliert 
Crossover bei 
Gr. II und III 
multizentrisch 
FD mit 
mindestens 3 
aktiven 
dyspepti-
schen Sym-
ptomen 
n = 126/110 
 
Ausfälle 6 
 
70,8 % Frauen 
 
Alter:  
19-71 Jahre 
Intervention: 
STW-5-II 
Pl.: keine Angaben 
 
Dosis: 
tgl. 3 x 20 Trp. (vor dem 
Essen) 
 
Dauer: 
3 x 4 Wo. 
Gr. I: 2 x 4 Wo. STW-5-II 
Gr. II: 4 Wo. STW-5-II, 4 Wo. 
Pl. 
Gr. III: 4 Wo. Pl., 4 Wo. STW-
5-II 
Gr. IV: 2 x 4 Wo. Pl. 
in der 3. 4-wöchigen Periode 
wurden die Patienten mit dem 
Mittel behandelt, das bis dahin 
am besten gewirkt hatte. 
Auswaschphase: mind. 7 Tage 
primäre:  
GIS (Likert-Skala: 0 = nicht vorhanden bis 4 = sehr 
stark) 
 
sekundäre: 
Beurteilung der Stärke des Unwohlseins durch Patient 
(visuelle Analogskala: 0 = keine bis 10 = schwerste) 
 
Resultate: 
Phase 1 und 2 Primary outcome: p < 0,001 
Phase 3: 76,8 % der Patienten erhielten STW-5-II. Bei 
den Patienten, die mit STW-5-II fortfuhren, war die 
Symptomatik in 95,6 % adäquat unter Kontrolle, unter 
Pl. in 76,9 %. Patienten, die auf das STW-5-II angespro-
chen hatten und mit diesem fortfuhren, zeigten in 71,1 % 
eine totale Remission. 41 Patienten sprachen nicht auf Pl. 
an und stiegen auf STW-5-II um. Darunter kam es in 78 
% zu einer Verbesserung und in 29,3 % zur Remission 
der Symptomatik 
9 Patienten berichteten 
über Nebenwirkungen. 
Davon mit der Behand-
lung in kausalem Zu-
sammenhang: 
 
STW-5-II: 
je 1 Patient Kopf-
schmerzen, periorbitales 
Ödem 
 
Pl.: 
1 Patient Schwitzen und 
Schwächegefühl 
  4 Laborwerte: keine Verände-
rung 
Nicolay, 
198472 
einzelblind 
randomisiert 
multizentrisch 
funktionelle 
Gastro-
enteropathien 
n = 94/77 
 
Ausfälle: 5 
 
44 Frauen 
33 Männer 
 
Alter: 
18-77 Jahre 
Intervention: 
Iberogast 
Metoclopramid 
Dosis: 
tgl. 3 x 20 Trp. (nach dem 
Essen) 
 
Dauer: 
2 Wo. 
Auswaschphase: keine Angaben
Prüfbogen des Arztes (nicht erläutert): keine Angaben 
 
Tagebuch der Patienten: keine Angaben 
 
Symptomverlauf (Skala: 1-4): 
Druck/Schmerz, Übelkeit, Brechreiz, Aufstossen, Sod-
brennen, Völlegefühl, Appetitlosigkeit: jeweils Iberogast 
und Metoclopramid p < 0,01 
Magenkrämpfe: Iberogast p < 0,05, Metoclopramid p < 
0,01 
 
unter Iberogast trat Beschwerdebesserung schneller ein 
Iberogast: 
2 Patienten Müdigkeit 
unterschiedlicher Aus-
prägung 
 
Metoclopramid: 
4 Patienten Müdigkeit 
unterschiedlicher Aus-
prägung  
1 Patient Übelkeit und 
Erbrechen 
  2 Welche Symptome berück-
sichtigt wurden, wird erst 
unter Resultate aufgeführt. 
 
Iberogast im Gegensatz zu 
Metoclopramid keine zentra-
le Wirkung 
 
primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
Rösch, 
200257 
randomisiert 
Double dummy
multizentrisch 
FD vom 
Dysmotili-
tätstyp 
n = 186/137 
 
Ausfälle: 10 
 
106 Frauen 
77 Männer 
Intervention: 
STW-5 
STW-5-II 
Cisaprid 
Pl.: von Verum nicht unter-
scheidbar; keine weiteren 
primäre: 
GIS (Likert-Skala: 0 = nicht vorhanden bis 4 = sehr 
stark): für alle 3 Präparate p < 0,0001 
 
sekundäre: 
Verträglichkeit (6-Punkte-Likert-Skala): 
48 Fälle wurden be-
schrieben, davon stehen 
3 im Zusammenhang 
mit der jeweiligen 
Medikation: 
 
  4 86 Patienten, welche nach 
Studienabschluss symptom-
frei waren, wurden während 
6 Monaten weiter beobachtet 
zur Evaluierung der Lang-
zeitwirkung. Unter STW-5 
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Erstautor, 
Jahr 
Studientyp Behand-
lungsanlass 
Patienten 
n = r/a 
Intervention, Dosis, Dauer Zielgrössen: Resultat Unerwünschte 
Ereignisse 
J.S Kommentare des Autors 
 
Alter: 
45 ± 14.2 
Jahre 
Angaben 
 
Dosis:  
Gr. I: 3 x 20 Trp. STW-5, 3 x 1 
Tbl. Cisaprid-Pl. 
Gr. II: 3 x 20 Trp. STW-5-II, 3 
x 1 Tbl. Cisaprid-Pl.  
Gr. III: 3 x 20 Trp. STW-5/5-
II-Pl., 3 x 1 Tbl. Cisaprid 
 
Dauer: 
4 Wo. 
Auswaschphase: 1 Wo 
Arzt: (sehr) gut STW-5 96,7%, STW-5-II 95,1 %, Ci- 
saprid 90,5 % 
Patient: (sehr) gut STW-5 93,5 %, STW-5-II 90,3 %, 
Cisaprid 81,0 % 
 
Wirksamkeit (6-Punkte-Likert-Skala): 
Arzt: (sehr) gut STW-5 77 %, STW-5-II 78 %, Cisaprid 
62% 
Patient: (sehr) gut STW-5 70 %, STW-5-II 76 %, Ci-
saprid 58 % 
 
Laborwerte: keine Angaben 
 
Nebenwirkungen 
 
Unterschied zwischen den 3 Präparaten n. s 
STW-5:  
1 Patient Bauchkrämpfe, 
1 Patient Schwindel und 
Übelkeit 
 
Cisaprid:  
1 Patient Durchfall 
kam es in 32 %, unter STW-
5-II in 37 % und unter 
Cisaprid in 30 % zu einem 
Rückfall. Es besteht kein 
signifikanter Unterschied 
zwischen den 3 Gruppen. 
 
Laborwerte: siehe „Zielgrös-
sen: Resultate“ 
Schnitker, 
1999 
 
zitiert nach 
Saller4 
doppelblind 
randomisiert 
placebokon-
trolliert 
multizentrisch 
Parallelver-
gleich 
FD n = 101 
 
Ausfälle: - 
 
68 Frauen 
33 Männer 
 
Alter: 
20-71 Jahre 
Intervention: 
STW-5 
STW-6a 
Pl.: keine Angaben 
 
Dosis: 
tgl. 3 x 20 Trp. 
 
Dauer: 
4 Wo. 
Auswaschphase: keine Angaben
gastrointestinales Symptomprofil (10 Items): Abnahme 
des gastrointestinalen Symptomprofils STW-5 
12,4→4,3, STW-6 12,7→5,1, Pl. 13,1→5,6 
STW-5 bzw. STW-6 vs. Pl. n.s. 
STW-5: 
keine 
 
STW-6: 
Zunahme der Stuhlfre-
quenz 
 
Pl.: 
Diarrhö 
  - primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
Vinson, 
200455 
- Abstrakt - 
doppelblind 
randomisiert 
multizentrisch 
FD n = 308/306 
 
Ausfälle: keine 
Angaben 
 
keine Angaben 
zu Alter und 
Geschlechter-
verteilung 
Intervention: 
STW-5 
Pl.: keine Angaben 
 
Dosis: 
tgl. 3 x 20 Trp. 
 
Dauer: 
8 Wo. 
Auswaschphase: 1 Wo. 
primäre: 
GIS: STW-5 vs. Pl. p < 0,0407 
 
sekundäre: 
Wirkung: STW-5 vs. Pl. p < 0,05 
 
Verträglichkeit: STW-5 vs. Pl. n. s 
ein möglicher kausaler 
Zusammenhang bestand 
bei: 
 
STW-5: 
5 Patienten (hauptsäch-
lich Bauchschmerzen, 
Juckreiz, gastrointestina-
le Beschwerden) 
 
Pl.: 
6 Patienten (hauptsäch-
lich Kopfschmerzen, 
Dyspepsie, epigastrische 
Schmerzen, Bauch-
schmerzen) 
 
  1 6-monatige Follow-up Phase 
(keine Angaben) 
 
Laborwerte: keine Verände-
rung 
                                                 
a enthält: 15 ml frischen Iberis-amara-totalis-Pflanzenextrakt, 85 ml 31% Ethanol pro 100 ml 
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Erstautor, 
Jahr 
Studientyp Behand-
lungsanlass 
Patienten 
n = r/a 
Intervention, Dosis, Dauer Zielgrössen: Resultat Unerwünschte 
Ereignisse 
J.S Kommentare des Autors 
Westphal, 
199673 
doppelblind 
randomisiert 
multizentrisch 
Oberbauch-
beschwerden 
n = 60/60 
 
Ausfälle: 3 
 
28 Frauen 
32 Männer 
 
Alter: 
18-85 Jahre 
Intervention: 
Lomatola 
Metoclopramid 
 
Dosis: 
tgl. 3 x 25 Trp. in Wasser 
gelöst 
(20 min. vor dem Essen) 
 
Dauer: 
2 Wo. 
Auswaschphase: keine Angaben
primäre: 
Schmerz, Übelkeit (5-Punkteskala: 1 = kein bis 5 = sehr 
schwer): nach 7 Tagen Lomatol vs. Metoclopramid 
jeweils p = 0,02 
Sodbrennen (5-Punkteskala: 1 = kein bis 5 = sehr 
schwer): nach 3 Tagen Lomatol vs. Metoclopramid p = 
0,016 
Würgen (5-Punkteskala: 1 = kein bis 5 = sehr schwer): 
nach 14 Tagen litten unter Lomatol noch 1 Patient, unter 
Metoclopramid 9 daran 
Gastrospasmen (5-Punkteskala: 1 = kein bis 5 = sehr 
schwer): nach 14 Tagen Lomatol vs. Metoclopramid p = 
0,002 
 
sekundäre: 
Rülpsen, Druckgefühl (5-Punkteskala: 1 = kein bis 5 = 
sehr schwer)l: beide signifikante Besserung 
 
Appetitverlust, Völlegefühl (5-Punkteskala: 1 = kein bis 
5 = sehr schwer): jeweils Lomatol vs. Metoclopramid 
n.s. 
 
Wohlbefinden (Analogskala: 0 = schwerstes Unwohlsein 
bis 100 = äusserst gutes Wohlbefinden): Lomatol vs. 
Metoclopramid p = 0,004 
 
Wirksamkeit: 
Arzt: sehr wirksam Lomatol 56,7 %, Metoclopramid 31 % 
Patient: sehr wirksam Lomatol 66,7 %, Metoclopramid 
24,1 % 
 
Verträglichkeit: 
Arzt: sehr gut Lomatol 63,3 %, Metoclopramid 24,1 % 
Patient: sehr gut Lomatol 66,7 %, Metoclopramid 27,6 % 
 
Nebenwirkungen 
 
unter Lomatol früher Beschwerdebesserung 
 
 
 
 
Lomatol: 
1 Patient mit Übelkeit 
möglicher kausaler 
Zusammenhang zur 
Medikation 
 
Metoclopramid: 
10 Patienten mit Dyski-
nesien, 3 Schwindel, 2 
Durchfall 
in 3 Fällen gesicherter, 4 
möglicher und 6 wahr-
scheinlicher kausaler 
Zusammenhang zur 
Medikation 
  3 unter Metoclopramid deut-
lich mehr Nebenwirkungen 
 
Laborwerte: leichter Anstieg 
von γ-GT und GPT unter 
beiden Behandlungen 
                                                 
a siehe Tabelle 8, Seite 12 
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Erstautor, 
Jahr 
Studientyp Behand-
lungsanlass 
Patienten 
n = r/a 
Intervention, Dosis, Dauer Zielgrössen: Resultat Unerwünschte 
Ereignisse 
J.S Kommentare des Autors 
CT’s 
 
        
Buchert, 
199474 
doppelblind 
placebokon-
trolliert 
multizentrisch 
parallele 
Vergleichs-
studie 
gesicherte 
Non-ulcus-
Dyspepsie 
n = 243 
 
Ausfälle: 
keine Angaben
 
keine Anga-
ben zu Alter 
und Ge-
schlechter-
verteilung 
Intervention: 
Iberogast 
Iberogast Na 
Pl.: keine Angaben 
 
Dosis: 
keine Angaben 
 
Dauer: 
4 Wo. 
Auswaschphase: 14 Tage 
Wirksamkeit (Summen-Score aus 13 Symptomen mit 
gastrointestinalem Symptomprofil): Iberogast vs. Ibero-
gast N geringe Unterschiede; Iberogast und Iberogast N 
vs. Pl. p < 0,0001 
 
Verträglichkeit (ausgezeichnet/gut): Iberogast 89 %, 
Iberogast N 96,1 % , Pl. 60,2 % 
keine Angaben   1 keine ausführlichen Angaben 
 
primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
Anwendungsbeobachtungen 
 
Sassin, 
200252 
Post marke-
ting surveil-
lance 
FD n = 2267 
 
Ausfälle: - 
 
Alter: 
im Mittel  
46,7 Jahre 
 
keine Anga-
ben zur 
Geschlech-
terverteilung 
Intervention: 
Iberogast 
 
Dosis: 
tgl. 3 x 20 Trp. 
 
Dauer: 
4 Wo. 
Auswaschphase: keine Anga-
ben 
Dyspepsie Symptom Score (10 Item, 4-Punkteskala: 0 = 
keine bis 4 = sehr stark): signifikante Besserung der 
Symptome unter Iberogast 
keine   - hohe Patientenzahl 
 
Bemerkenswert ist, dass 
keine Nebenwirkungen 
auftraten. 
 
primäre und sekundäre 
Zielgrössen nicht definiert 
 
Laborwerte: keine Angaben 
andere Studiendesigns 
 
Harnisch, 
200553 
- Abstrakt - 
retrolektiv 
epidemiologisch
Parallelgruppen
Patienten aus 
23 randomi-
siert gewähl-
ten Zentren 
FD 
 
mind. 3 
Symptome 
n = 961 
 
Ausfälle: 
keine Angaben
 
keine Anga-
ben zu Alter 
und Ge-
schlechter-
verteilung 
Intervention: 
STW-5 
Metoclopramid 
 
Dosis: 
tgl. 3 x 20 Trp. 
 
Dauer: 
keine Angaben 
Auswaschphase: keine Anga-
ben 
primär: 
Symptomfreiheit (GIS): STW-5 vs. Metoclopramid p = 
0,012 
 
sekundär: 
Score-Einzelsymtome: keine Angaben 
 
Zeit bis zur Symptomfreiheit: bei beiden median 3 Tage 
 
Wirksamkeit, Verträglichkeit Arzt: STW-5 vs. Metoc-
lopramid p < 0,01 
 
Dauer Arbeitsunfähigkeit: Iberogast vs. Metoclopramid  
p < 0,001 
STW-5: 
keine 
 
Metoclopramid: 
5 Patienten (keine 
weiteren Angaben) 
  - Laborwerte: keine Angaben 
                                                 
a keine Angaben 
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4.3. In den Tabellen verwendete Abkürzungen 
 
a 
CGI 
FD 
GIS 
Gr. 
GSRS 
IBS 
J. S. 
Kps. 
NDI 
n.s. 
PIK 
PKK 
Pl. 
r 
RAP 
Tbl. 
tgl. 
Trp. 
UWE 
vs. 
Wo. 
STW-5 
analysiert 
Clinical Global Impression 
funktionelle Dyspepsie 
gastrointestinales Symptomscore 
Gruppe 
Gastrointestinale-Symptom-Rating-Skala 
Irritable Bowel Syndrome 
Jadad Score 
Kapsel(n) 
Nepean Dyspepsia Index 
nicht signifikant 
Pfefferminzöl-Ingwerwurzel-Kapseln 
Pfefferminzöl-Kümmelöl-Kombination 
Placebo 
randomisiert 
recurrent abdominal pain 
Tablette(n) 
täglich 
Tropfen 
unerwünschte Ereignisse 
versus 
Woche(n) 
Iberogast 
 47
5. Diskussion 
 
Für die funktionelle Erkrankung IBS konnten für den vorliegenden systematischen Review 18 klini-
sche Studien mit Pfefferminzöl-Monopräparaten als Behandlungsoption gefunden und analysiert wer-
den. Diese schwanken hinsichtlich Studiendesign, Intervention, verwendeten Messinstrumenten und 
Studienqualität erwartungsgemäss je nach Jahr und Entwicklungsstand der Forschung auf diesem Ge-
biet. Dennoch konnte in der Mehrheit der untersuchten Studien gezeigt werden, dass Pfefferminzöl als 
Monopräparat gegenüber Placebo bei der Behandlung vom IBS überlegen ist. In einem knappen Vier-
tel der Studien war das Verum gegenüber Placebo bezüglich Schmerz signifikant überlegen sowie 
auch bezüglich der allgemeinen Einschätzung des Behandlungserfolges durch die Patienten. Bei den 
gastrointestinalen Symptomen wie Blähungen, Übelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, Völle- 
oder Druckgefühl kam es unter dem Verum meistens zu einer Verbesserung der Symptomatik, vergli-
chen mit Placebo waren die Ergebnisse jedoch oftmals nicht signifikant. 
Diese Ergebnisse decken sich mit den Resultaten einer älteren Metaanalyse24 sowie einem Review von 
RCT’s25. 
Anzumerken ist, dass bis auf eine Studie zur Wirksamkeit von Colpermin bei Kindern mit IBS von 
2000 alle RCT’s vor 1997 erschienen sind. Eine grobe Suche in der Literaturdatenbank Medline mit 
den Suchbegriffen peppermint, mentha piperita und IBS ergab keine neu erschienene Artikel seit Ab-
schluss der Recherchen für diese Arbeit. Zwei neuere RCT’s aus 2000 und 2004 sind allerdings zu 
Iberogast bei IBS vorliegend. In beiden zeigt sich Iberogast gegenüber einem Placebo signifikant 
wirksamer und es kam kaum zu Nebenwirkungen. Iberogast ist aktuell in der Schweiz jedoch nur zu 
Studienzwecken bei IBS zugelassen. Interessant wäre eine vergleichende Studie mit Pfefferminzöl als 
Monopräparat versus Iberogast und Pfefferminzextrakt als Monopräparat. 
Da zu Pfefferminzöl als Monopräparat bei FD nur eine Studie gefunden wurde, sind Aussagen diesbe-
züglich nicht möglich. Zudem war die Studie nur mit Frauen durchgeführt worden, welche nicht an 
FD im engeren Sinne litten, sondern aufgrund dyspeptischer Beschwerden nach einem gynäkologi-
schen Routineeingriff behandelt wurden und die Behandlungsdauer betrug nur 5 Tage. 
Unter Pfefferminzöl als Monopräparat waren die häufigsten unerwünschten Ereignisse Sodbrennen 
und perianales Brennen. Wie bereits oben erwähnt, sind die Angaben zu unerwünschten Ereignissen 
unter Verum zumeist vorhanden, aber explizite bezüglich derer unter Placebo fehlen und in den älteren 
Studien gab es zum Teil keinerlei Angaben zu unerwünschten Ereignissen oder Nebenwirkungen. 
Daher kann nur wage ausgesagt werden, dass Pfefferminzöl als Monopräparat verglichen mit Placebo 
bezüglich Schweregrad der unerwünschten Ereignisse vergleichbar ist, jedoch unter der Behandlung 
mit Verum das Auftreten etwas häufiger ist. 
In verschiedenen Studien wurden Pfefferminzöl-Monopräparate beim IBS auch mit synthetischen 
Pharmaka verglichen. So zeigte der Vergleich von Alverin Citrat mit Pfefferminzöl keine signifikan-
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ten Gruppenunterschiede bezüglich Schmerz und verschiedenen gastrointestinalen Symptomen. Zu 
den unerwünschten Ereignissen fehlen Angaben.31 
Die einzige nach der Suchstrategie verfügbare Studie zum Vergleich Egazil versus Colpermin zeigt für 
Colpermin eine signifikant bessere Wirksamkeit, der Benefit zeigt sich auch im Vergleich bezüglich 
der Häufigkeit und Schwere von Nebenwirkungen.34 
Eine weitere Studie gibt es zu Disputalin versus Colpermin. Der Unterschied zwischen den beiden 
Präparaten ist nicht signifikant. Auch bezüglich Schwere und Häufigkeit der Nebenwirkungen unter-
scheiden sie sich kaum.35 
Es scheint, dass Pfefferminzöl-Monopräparate in der Wirksamkeit vergleichbar mit synthetischen 
Pharmaka sind. Ob unerwünschte Ereignisse tendenziell seltener und weniger schwer sind, kann auf-
grund der wenigen vorliegenden Studien mit zudem unterschiedlichen Resultaten nicht gesagt werden. 
Auch zu sagen ist, dass alle 3 Studien älteren Datums sind. Es wäre wünschenswert, wenn hier neuer 
Studien zum Vergleich von Pfefferminzöl als Monopräparat mit synthetischen Pharmaka durchgeführt 
würden. 
Über die Wirkung von Pfefferminzextrakt beim IBS kann im Rahmen dieses Reviews keine Aussage 
gemacht werden, da es in den untersuchten Studien nur in Kombinationspräparaten angewendet wur-
de. 
 
Die Kombination Pfefferminzöl und Kümmelöl bei FD wurde in 8 Studien untersucht. In 5 wurde sie 
mit Placebo verglichen. Es zeigt sich, dass die Kombination gegenüber Placebo zumeist signifikant 
wirksamer ist und nur wenig mehr unerwünschte Ereignisse, alle nur von geringem Schweregrad, auf-
traten. In zwei der 8 Studien wird Enteroplant mit Cisaprid verglichen. Es resultiert bezüglich Schmerz 
ein signifikanter Unterschied zu Gunsten von Enteroplant im Vergleich zu Cisaprid. Der Dyspeptic 
Discomfort Score unterscheidet sich unter Behandlung mit den beiden Präparaten nicht, auch bezüg-
lich Zustandsänderung gibt es keinen Unterschied. Durchfall tritt unter Cisaprid etwas häufiger auf.65, 
66 In nur einer Studie wird die Wirksamkeit von einer Pfefferminzöl-Ingwerwurzel-Kombination un-
tersucht. Die Resultate sind zugunsten des Verums bezüglich fast aller Zielgrössen signifikant.61 
In 10 der 12 Studien zu Pfefferminzextrakt in einem Kombinationspräparat bei FD wurde Iberogast 
verwendet. Auch hier sind die Resultate bezüglich Iberogast versus Placebo zumeist zugunsten von 
Iberogast signifikant. Es gibt zudem 3 Studien, welche Iberogast mit einem synthetischen Pharmakon 
vergleichen. Zwei davon wurden mit Metoclopramid durchgeführt. In der einen Studie72 gibt es bezüg-
lich des Verlaufs verschiedenster Symptome zwischen Metoclopramid und Iberogast keinen Unter-
schied. Nur bezüglich Magenkrämpfen erzielt Metoclopramid ein besseres Resultat (p < 0,01 vs. p < 
0,05). Unter Metoclopramid traten mehr unerwünschte Ereignisse auf, so auch Müdigkeit. In der zwei-
ten Studie, welche Metoclopramid mit Iberogast vergleicht, ist Iberogast gegenüber Metoclopramid 
bezüglich der Symptomfreiheit, Wirksamkeit und Verträglichkeit signifikant besser. Die mediane 
Dauer der Arbeitsunfähigkeit war unter Iberogast ebenfalls signifikant kürzer (p < 0,001). Wiederum 
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kam es unter der Therapie mit Metoclopramid zu mehr unerwünschten Ereignissen.53 In der dritten 
Studie wurden Cisaprid, Iberogast und das Forschungspräparat STW-5-II miteinander verglichen. Es 
ergab sich kein signifikanter Unterschied.57 
Es scheint also, dass Pfefferminzkombinationspräparate bei FD in der Wirksamkeit vergleichbar mit 
synthetischen Pharmaka sind und unerwünschte Ereignisse tendenziell seltener und weniger schwer 
waren. Vergleicht man sie mit Placebo, sind die Resultate zumeist zugunsten des Verums signifikant 
und bezüglich unerwünschter Ereignisse sind sie hinsichtlich Schwergrad vergleichbar, jedoch sind sie 
unter der Behandlung mit Pfefferminzpräparaten etwas häufiger. 
 
Bei den Studienansätzen sind verschieden Aspekte zu beachten, beispielsweise bereits bei der Diagno-
sestellung. Zwar sind in den letzten Jahren validierte Diagnosekriterien, die Rom Kriterien, für die 
beiden Krankheitsbilder erstellt worden. Trotzdem scheint es bei Diagnose und Prävalenz, wahr-
scheinlich aufgrund verschiedener kultureller Hintergründe, Unterschiede zu geben.14 So zeigte sich 
zum Beispiel in den Ländern Asiens eine höhere Prävalenz der Krankheitsbilder bei den Männern, wo 
hingegen es in den westlichen Ländern umgekehrt ist. Neben diagnostischen Klassifikationssystemen 
wären eventuell kulturelle Einflussfaktoren wie Ernährung, Lebensstil oder auch Umgang mit Krank-
heit zu berücksichtigen.3 
Ein weiterer Aspekt ist die Wahl unterschiedlicher Zielgrössen und Symptomscores. Wohl ist eine 
Grösse zumeist Schmerz, aber dieser wird mit unterschiedlichen Messinstrumenten gemessen und hat 
je nach diagnostischer Untergruppe unterschiedliche Relevanz. Bezüglich der spezifischen gastroin-
testinalen Beschwerden wurden in den letzten Jahren zwar Symptomscores validiert, aber nicht nur ein 
standardisierter, sondern auch ein allgemein akzeptierter Symptomscore wäre für die klinische For-
schung sowohl bei IBS als auch FD hilfreich. 
Generell ist bei beiden Krankheitsbildern, IBS und FD, zu bedenken, dass aufgrund der fluktuierenden 
Symptomatik und des breiten Symptomspektrums die Beurteilung der Wirksamkeit einer Behandlung 
schwierig sein kann. Hinzu kommt, dass die Reaktion auf Placebo ein unterschiedlich hohes Ausmass 
hat. In den untersuchten Studien hatte Placebo bei 7-43 % der IBS-Patienten bezüglich Schmerz Wir-
kung gezeigt und bei 22-45 % der Patienten mit FD. Die Placebowirkungen sind aus der Forschung 
bekannt und werden in der Literatur für IBS mit 40-70 %51 und für FD mit 20-60 %71 angegeben. 
Erwägenswert wäre gerade bei IBS- und FD-Patienten nach Abschluss einer Studie, im Sinne eines 
Follow-ups, eine nochmalige Befragung bezüglich der dann aktuellen Symptome und dem Verlauf 
nach Behandlungsabschluss, um so zu evaluieren, ob der Effekt beibehalten werden konnte. Dies ins-
besondere aufgrund der oben erwähnten Problematik der fluktuierenden Symptomatik, so dass eine 
Symptompause besser von einem Therapieerfolg unterschieden werden könnte und somit die Wirk-
samkeit zusätzlich bestätigt. 
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Abschliessend kann gesagt werden, dass aufgrund der Ergebnisse des vorliegenden systematischen 
Reviews Pfefferminzöl-Monopräparate wirksame Behandlungsoptionen für Patienten mit IBS sind 
und Pfefferminz-Kombinationspräparate (mit Pfefferminzöl oder -extrakt) bei FD, wobei die Neben-
wirkungen in etwa mit Placebo vergleichbar sind. 
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